B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
GLEPTOVEX 200 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms ( 43330)
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

GLEPTOVEX 200 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla §win
Zelazo w postaci gleptoferronu

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jeden gram ciemnobrgzowego, lekko kleistego roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Zelazo (111) 200,0 mg

(w postaci gleptoferronu 532,6 mg)

Substancje pomocnicze:
Fenol 5,0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony do zapobiegania i leczenia niedokrwisto§ci wywolanej niedoborem zelaza u

prosiat

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawac¢ prosietom z podejrzeniem niedoboru witaminy E i/lub selenu. Nie stosowaé w przypadku

nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowa¢ u chorych zwierzat z objawami klinicznymi, szczegolnie w przypadku biegunki.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sporadycznie moze wystapi¢ przebarwienie tkanki i/lub lekki obrzek w miejscu wstrzykniecia.
Objawy te powinny znikng¢ po kilku dniach. Mogg réwniez wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci. U
prosiat, po podaniu pozajelitowym dekstranu zelaza wystepowaly bardzo rzadkie przypadki zejs$¢

$miertelnych. Smieré byla zwigzana z czynnikami genetycznymi albo niedoborem witaminy E i/lub

selenu. Bardzo rzadko stwierdzano przypadki $mierci prosiat przypisywane zwiekszonej podatnosci na

zakazenia ze wzgledu na czasowe unieczynnienie uktadu siateczkowo-$rodbtonkowego.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta)
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB
PODANIA

Podanie wylacznie domigsniowe

Prosieta:

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

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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu.

Nie zamrazacd.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zaleca si¢ naciaggna¢ skore w miejscu wstrzyknigcia, aby zminimalizowac ryzyko wycieku po
wycofaniu igly. Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki. Podczas stosowania unika¢ wprowadzania
zanieczyszczen.

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

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng 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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Duze ilosci zelaza podawane droga pozajelitowa moga prowadzi¢ do przejSciowego obnizenia
odpornosci, ze wzgledu na przecigzenie zelazem makrofagoéw obecnych w limfie. W miejscu
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wstrzykniecia moze wystapic¢ bol, reakcje zapalne oraz ropien, jak rowniez trwata zmiana barwy tkanki
mig$niowe;j.

Zatrucie jatrogenne z nastgpujacymi objawami: blado$¢ bton sluzowych, krwotoczne zapalenie
zotadka i jelit, wymioty, tachykardia, obnizenie ci$nienia, duszno$¢, obrzek konczyn, kulawizna,
wstrzgs, $mierc, uszkodzenie watroby. Mozna zastosowac leczenie wspomagajace, np. podanie
srodkéw chelatujacych.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Fiolki z polipropylenu o objetosci nominalnej 100 ml i 200 ml zamykane szarym (100 ml) lub
r6zowym (200 ml) korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem z zamknieciem typu flip-

off.

Wielkosci opakowan:

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¢ dostepne w obrocie.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Wylacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

15



