CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

GLEPTOVEX 200 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram zawiera:

Substancja czynna:

Zelazo (11I) 200,0 mg
(w postaci gleptoferronu 532,6 mg)

Substancje pomocnicze:
Fenol 5,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

Ciemnobrazowy, lekko kleisty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta)

4.2.  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt przeznaczony do zapobiegania i leczenia niedokrwisto$ci wywotanej niedoborem zelaza u
prosiat

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ prosietom z podejrzeniem niedoboru witaminy E i/lub selenu. Nie stosowaé w przypadku
nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u chorych zwierzat z objawami klinicznymi, szczego6lnie w przypadku biegunki.

4.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

4.5 Specjalne $rodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zaleca si¢ naciggna¢ skér¢ w miejscu wstrzyknigcia, aby zminimalizowaé¢ ryzyko wycieku po
wycofaniu igly. Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki. Podczas stosowania unikaé wprowadzania
zanieczyszczen.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng (dekstran zelaza) lub z hemochromatoza
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po zastosowaniu preparatu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Sporadycznie moze wystapi¢ przebarwienie tkanki i/lub lekki obrzek w miejscu wstrzyknigcia.
Objawy te powinny znikngé¢ po kilku dniach. Moga réwniez wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci. U
prosiat, po podaniu pozajelitowym dekstranu zelaza wystgpowaly bardzo rzadkie przypadki zejs¢
$miertelnych. Smier¢ byla zwigzana z czynnikami genetycznymi albo niedoborem witaminy E i/lub
selenu. Bardzo rzadko stwierdzano przypadki §mierci prosiagt przypisywane zwickszonej podatnosci na
zakazenia ze wzgledu na czasowe unieczynnienie uktadu siateczkowo-srodbtonkowego.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak
4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie wytacznie domi¢sniowe

Prosieta:

Produkt nalezy podawa¢ gteboko domigéniowo w dawce 1 ml (200 mg zelaza), jednorazowo migdzy 1
a 3 dnia zycia.

Zaleca si¢ stosowanie strzykawki wielodawkowej. Do ponownego napehienia strzykawki nalezy
uzywac iglty do odciggania (draw-off), aby uniknag¢ nadmiernego uszkodzenia korka.

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Duze ilosci zelaza podawane droga pozajelitowa moga prowadzi¢ do przejSciowego obnizenia
odpornosci, ze wzgledu na przecigzenie zelazem makrofagow obecnych w limfie. W miejscu
wstrzyknigcia moze wystapi¢ bol, reakcje zapalne oraz ropien, jak rowniez trwala zmiana barwy tkanki
migsniowe;j.

Zatrucie jatrogenne z nastgpujacymi objawami: blado$¢ bton Sluzowych, krwotoczne zapalenie
zotadka i jelit, wymioty, tachykardia, obnizenie cis$nienia, dusznos$¢, obrzek konczyn, kulawizna,
wstrzas, $mier¢, uszkodzenie watroby. Mozna zastosowac leczenie wspomagajace, np. podanie
srodkéw chelatujacych.

4.11. Okres karencji

Tkanki jadalne: zero dni



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Zelazo, preparaty pozajelitowe

Kod ATCVet: QBO3AC

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

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

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu domiesniowym, kompleks zelaza jest absorbowany przez uktad limfatyczny w ciagu
3 dni. Tam kompleks dzieli sie, uwalniajac zelazo Fe’*, ktore magazynowane jest w postaci ferrytyny
w gtownych narzadach magazynowania, takich jak watroba, sledziona i uktad siateczkowo-
srodblonkowy. We krwi, wolne zelazo Fe’" wiaze si¢ z transferyng (forma transportowa) i
wykorzystywane jest gtownie do syntezy hemoglobiny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

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

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj isklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki z polipropylenu o objetosci nominalnej 100 ml i 200 ml, zamykane szarym (100 ml) lub
rozowym (200 ml) korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem z zamknigciem typu flip-

off.

Wielkosci opakowarn:
Pudetko zawierajace 1 fiolke 100 ml
Pudetko zawierajace 1 fiolke 200 ml




Pudetko zawierajace 10 fiolek 100 ml
Pudetko zawierajace 10 fiolek 200 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
S.P VETERINARIA S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

Riudoms (43330)
Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: <{DD/MM/RRRR}>
Data przedtuzenia pozwolenia: <{DD/MM/RRRR}>

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



