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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Gleptovex 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla §win

24 Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Zelazo (I11) ...c.ooovevereeeeeen. 200,0 mg
(w postaci gleptoferronu............ 532,6 mg)

Substancje pomocnicze:

Ciemnobrazowy, lekko kleisty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta).

4. Wskazania lecznicze

Zapobieganie i leczenie niedokrwistosci wywotanej niedoborem Zelaza u prosiat.

5. Przeciwwskazania

Nie podawac¢ prosigtom, u ktorych 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
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zaleca si¢ naciagna¢ skorg w miejscu wstrzyknigcia, aby zminimalizowa¢ ryzyko wycieku po
wycofaniu igty. Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki. Podczas stosowania nalezy unika¢ wprowadzania
zanieczyszczen.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji i kontaktu z blonami
sluzowymi. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Przy jednoczesnym podawaniu zelaza doustnie jego wchtanianie moze ulec zmniejszeniu.

Przedawkowanie:

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 migsniowe;.

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

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7 Zdarzenia niepozadane

Swinie (prosigta):

Niezbyt czgsto Przebarwienie skory w miejscu wstrzyknigcia', Obrzgk w

.. trzvkniccial 2
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych HEISCl Wetrzymigelas,

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.

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

* W bardzo rzadkich przypadkach przypisywane zwigkszonej podatnos$ci na zakazenia z powodu
przejsciowego zablokowania uktadu siateczkowo-$rodbtonkowego.

Zglaszanie 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 zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
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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

Wylacznie do podawania domigsniowego.

Produkt nalezy podawac gleboko domigéniowo w dawce 1 ml (200 mg zelaza), jednorazowo miedzy
1. a 3. dniem zycia.

Zaleca si¢ stosowanie strzykawki wielodawkowej. Do ponownego napetnienia strzykawki nalezy

uzywac igly do odciggania (draw-off), aby unikng¢ nadmiernego uszkodzenia korka.

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

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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 odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2692/17

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 200 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek 200 ml.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

04/2026

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms

Hiszpania

Tel. +34 977 850 170

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CENAVISA, S.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus
Tarragona

Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

Pro-Wet Snioch, Wiese Sp.J.
ul. Okrezna 11

75-736 Koszalin

Polska

Tel.: + 48 94 346 44 05
wiese@pro-wet.eu

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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