ULOTKA INFORMACYJNA

Gleptafer 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla §win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios SYVA S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez,

49-57 (24010) Leon

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gleptafer 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla §win.
Gleptoferon

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Zelazo (I1I) - jony 200,0 mg

w postaci gleptoferronu  532,6 mg
Fenol 5,0 mg

Roztwor do wstrzykiwan

Ciemnobrazowy, lekko kleisty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie i leczenie anemii u prosiat wywotanej niedoborem zelaza.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u prosiat, u ktéorych podejrzewa si¢ niedobdr witaminy E i/lub selenu.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u klinicznie chorych zwierzat, zwtaszcza w przypadku biegunki.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czasami obserwowano reakcje takie jak przebarwienie tkanek i/lub niewielki migkki obrzgk w
miejscu wstrzykniecia, 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. Zglaszano bardzo rzadkie przypadki $mierci prosiat, ktdre przypisano zwigkszonej podatnosci
na zakazenia zwigzane z przejSciowa blokada uktadu siateczkowo-srodbtonkowego.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigceej 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 wtaczajac pojedyncze raporty).



W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zgtosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinia (prosieta)
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Wytacznie do iniekcji domigsniowe;.

Prosigta:

200 mg Fe'* na zwierze, co odpowiada 1 ml produktu na zwierze.
Podawa¢ jednokrotnie mi¢dzy 1 a 3 dniem zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Tkanki jadalne: zero dni.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamrazaé

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po ,,EXP/’Termin waznosci”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. OSTRZEZENIA SPECJALNE:

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, w celu uniknigcia samoiniekcji lub kontaktu z btong $luzowsa,
szczegblnie w przypadku 0sob ze znang nadwrazliwoscia na dekstran zelaza.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wchlanianie zelaza doustnego, podanego rownoczesnie, moze by¢ zmniejszone

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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 wstrzyknigcia.moze wystgpi¢ trwale przebarwienie tkanki migsniowe;.

Jatrogenne zatrucia przebiegaja z nastepujacymi objawami: blado$¢ bton sluzowych, krwotoczne
zapalenie zotadka i jelit, wymioty, czestoskurcz, hipotonia, dusznos$¢, obrzek konczyn, kulawizna,
wstrzgs, Smier¢, uszkodzenie watroby. Mozna stosowa¢ §rodki wspomagajace takie jak produkty
chelatujace.

Glowne niezgodnos$ei farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno 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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do §mieci.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
DD/MM/RRRR

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml



