1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Gleptafer 200 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:

Zelazo (III) - jony 200,0 mg

w postaci gleptoferronu 532,6 mg

Substancja pomocnicza:
Fenol 5,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Ciemnobrazowy, lekko kleisty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (prosieta)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych, docelowych gatunkéw zwierzat
Zapobieganie 1 leczenie anemii u prosigt wywotanej niedoborem zelaza.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u prosiat, u ktorych podejrzewa si¢ niedobor witaminy E i/lub selenu.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji lub kontaktu z btong Sluzows,
szczegblnie w przypadku oséb ze znang nadwrazliwoscig na dekstran zelaza.

Po przypadkowe]j samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Czasami obserwowano reakcje takie jak przebarwienie tkanek i/lub niewielki migkki obrzgk w
miejscu wstrzyknigcia, ustepujace w ciggu kilku dni. Mogg rowniez wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.
W rzadkich wypadkach po podaniu pozajelitowych preparatow dekstranu zelaza dochodzito do
$mierci prosigt .Miato to zwigzek z czynnikami genetycznymi lub niedoborem witaminy E i/lub
selenu. Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki $mierci prosiat, ktore przypisano zwigkszonej podatnosci
na zakazenia zwigzane z przejsciowa blokada uktadu siateczkowo-$roédbtonkowego.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci
Nie dotyczy
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wochianianie zelaza doustnego, podanego rownoczesnie, moze by¢ zmniejszone
Patrz rowniez punkt 6.2

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wytacznie do iniekcji domig$niowe;.

Prosigta:

200 mg Fe*" na zwierze, co odpowiada 1 ml produktu na zwierze.
Podawac jednokrotnie miedzy 1. a 3. dniem zycia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
oraz odtrutki), jesli konieczne

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

W miejscui wstrzyknigcia.moze wystapi¢ trwate przebarwienie tkanki mig$niowe;.

Jatrogenne zatrucia przebiegaja z nastepujacymi objawami: blado$¢ bton $luzowych, krwotoczne
zapalenie zotadka i jelit, wymioty, czestoskurcz, hipotonia, dusznos¢, obrzgk konczyn, kulawizna,
wstrzas, $mier¢, uszkodzenie watroby. Mozna stosowaé $rodki wspomagajace, takie jak produkty
chelatujace.

4.11 Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne: zero dni.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty zelaza trjwartosciowego do podania pozajelitowego.
Kod ATC vet: QBO3AC.


http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QB03AC

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Zelazo jest mikroelementem niezbednym dla organizmu. Odpowiada za transport tlenu przez
hemoglobineg i mioglobing, ,a takze odgrywa kluczowa rolg¢ w procesach z udziatem enzymoéw, takich
jak cytochromy, katalaza i peroksydazy.

Zelazo charakteryzuje sic wysokim stopniem odzysku z procesdw przemiany materii, jak rowniez ze
spozywanej paszy, a zatem niedobdr zelaza u zwierzat dorostych wystepuje bardzo rzadko.

5.1 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domi¢sniowym zelazo wchtaniane jest przez tkanke limfatyczng w ciggu 3 dni. W niej
zelazo trojwartosciowe (Fe’*) oddziela si¢ od kompleksu i jest magazynowane w postaci ferrytyny w
glownych narzadach magazynujgcych takich jak, watroba, $ledziona i uktad siateczkowo-
srédbtonkowy. We krwi wolne zelazo Fe" wiaze si¢ z transferyna (biatko transportowe)

1 wykorzystywane jest glownie do syntezy hemoglobiny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne 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: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie zamrazad

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Bezbarwna fiolka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) o pojemnosci 100 ml z korkiem z gumy
bromobutylowej typu I i kapslem aluminiowym.

Opakowanie zewngtrzne:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml

6.6 Specjalne S$rodki 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. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Leén
Hiszpania

Tel: 0034 987800800

Fax: 0034 987802452

Email: mail@syva.es

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR

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

Nie dotyczy
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.


mailto:mail@syva.es

