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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
GLEPTAFER 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla $win.
2 Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Zelazo (I1I) 200,0 mg

(w postaci gleptoferronu 532,6 mg)

Substancje pomocnicze:
Fenol: 5,0 mg

Ciemnobrgzowy, lekko lepki roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (prosieta)

4. Wskazania lecznicze

Zapobieganie i leczenie anemii u prosigt wywotanej niedoborem zelaza.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u prosiat, u ktorych podejrzewa si¢ niedobor witaminy E i (lub) selenu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u klinicznie chorych zwierzat, zwlaszcza w przypadku biegunki.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat::
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na dekstran Zzelaza lub z hemochromatoza powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby unikngé przypadkowej
samoiniekcji oraz kontaktu z oczami i ustami. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wchtanianie doustnych produktéw zZelaza, podawanych rownocze$nie, moze by¢ zmniejszone.

Przedawkowanie:

Moga wystapi¢ objawy takie jak, podwyzszenie stopnia wysycenia transferyny zelazem prowadzace do
zwigkszonej podatnosci na (uktadowe) choroby bakteryjne, jak rowniez bol, odczyny zapalne oraz
ropnie w miejscu iniekcji.

W miejscu wstrzyknigcia moze wystapic trwale przebarwienie tkanki migsniowe;j.

Jatrogenne zatrucia przebiegaja z nast¢pujacymi objawami: blados¢ blon Sluzowych, krwotoczne
zapalenie zotadka i jelit, wymioty, czestoskurcz, hipotonia, duszno$¢, obrzgk konczyn, kulawizna,
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wstrzgs, $mier¢, uszkodzenie watroby. Mozna stosowa¢ produkty wspomagajgce takie jak produkty
chelatujace.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

7/ Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Niezbyt czesto
(1 do 10 zwierzqt/1 000 leczonych zwierzqt):

Przebarwienie tkanek w miejscu wstrzykniecia'
Obrzek w miejscu wstrzykniecia'

Rzadko
(1 do 10 zwierzqt/10 000 leczonych zwierzqt):

Smierd®

Bardzo rzadko

(<1 zwierzeg/10 000 leczonych zwierzgt, wilgczajgc
pojedyncze raporty):

Reakcja nadwrazliwosci

'Niewielki, miekki. Reakcje te powinny ustapi¢ w ciggu kilku dni.

2W rzadkich przypadkach, majacych zwiazek z czynnikami genetycznymi lub niedoborem witaminy E
i (lub) selenu oraz w bardzo rzadkich przypadkach, ktére przypisano zwigkszonej podatnosci na
zakazenia zwigzane z przej$ciowg blokada uktadu siateczkowo-srodbtonkowego.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Wylacznie do podania domig$niowego.
Prosieta:

200 mg Fe*" na zwierze, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze.
Podawac jednokrotnie migdzy 1. a 3. dniem Zzycia.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Zaleca si¢ stosowanie strzykawki wielodawkowej. Aby ponownie napetni¢ strzykawke, nalezy uzy¢
oddzielnej igty do pobierania, aby unikna¢ nadmiernego przektuwania korka.

10. OKkresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie zamrazac.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposOb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru

odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 2708/17

Wielkos¢ opakowania:
Pudelko tekturowe z 1 fiolkg 100 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacije dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorios Syva, S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Syva, S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 Ledn

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Lokalny przedstawicel:
Biowet Drwalew Sp. z 0.0.
UL Grojecka 6

05-651 Drwalew

Tel.: +48 691 014 430

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Drwalew Sp. z 0.0.

Tel.: +48 691 014 430

E-mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

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