1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Gleptosil vet. 200 mg Fe> /ml injektioneste, liuos

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Rauta (III) 200 mg/ml
gleptoferronina

Apuaineet:
Fenoli 5 mg/ml

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Tummanruskea viskoosinen luos

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika (pikkuporsas).

4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain
Raudanpuutosanemian ennaltachkiisy ja hoito.
4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet
Eldimid, joiden E-vitamiinin ja seleenin taso on alhainen, ei tulisi hoitaa, ennenkuin tdmé puutos on korjattu.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlifike valmistetta antavan henkilon on noudatettava

Jos vahingossa ijisoit itseesi valmistetta, kdanny vélittoméasti ladkarin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipdallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Akuutti anafylaktinen reaktio mahdollinen porsailla varsinkin, jos emakolla on E-vitamiinin ja/tai
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seleenin puute.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei aiheellinen, koska kohde-eldimené on pikkuporsas.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Suurten D-vitamiiniannosten (yli 50 000 IU) ja rautakompleksin samanaikaista injisointia ei suositella
kalsiumshokkivaaran vuoksi.

4.9 Annostus ja antotapa
Ennaltachkdisyyn: pikkuporsaille 1 ml 1.-5. elinpdivin kuluessa kerta-annoksena, im. Terapeuttisesti: 1 ml
kerta-annoksena, im.

Annostelussa voidaan kédyttda tavanomaisia injektioruiskuja tai automaattiruiskua.

100 mln LDPE-polyeteenistd valmistettu kokoonpainuva injektiopullo: koska injektiopullon tulppaa ei voi
lavistdd enempdd kuin 4 kertaa, automaattisen ruiskulaitteiston kayttd on suositeltavaa.

100 mln ja 250 mln monikerroksiset muoviset injektiopullot: koska injektiopulloa ei voi ldvistdd enempéd
kuin 20 kertaa, automaattisen ruiskulaitteiston kayttd on suositeltavaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

On epitodennékdistd, ettd valmisteen yliannostelu aiheuttaisi myrkytysoireita.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: raudanpuute anemia, ATCvet-koodi: QB0O3AC91
5.1 Farmakodynamiikka

Valmisteen sisdltdmé rautayhdiste, gleptoferroni, on -ferroksihydroksidin ja dekstraani- glukoheptonihapon
makromolekylddrinen kompleksi.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen injektiokohdasta tapahtuu nopeasti ja 95 % rauta-annoksesta on imeytynyt 24 tunnin kuluttua
antamisesta. Injektiokohta ei virjadnny. Koska molekyylipaino on suuri, gleptoferroni imeytyy lymfan eikd
verihiussuonten kautta. Vasta lymfasuonten kautta se joutuu verenkiertoon, josta edelleen
retikuloendoteliaalisen systeemin kautta varastoitavaksi maksaan. Munuaisten kautta ei tapahdu erittymista,
vaan pikkuporsaiden elimistd kéyttdd raudan kokonaan hyvikseen. Kohonneet rautapitoisuudet sdilyvit
maksassa, veressa ja lihaksissa 3 viikkoa.

Vakaan rautayhdisteen ansiosta toksisuus on alhainen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Fenoli, injektionesteisiin kaytettdva vesiad 1 mlL
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tiedossa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 100 mln LDPE-injektiopullossa: 2 vuotta.

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 100 mln ja 250 mln monikerroksisesta muovista valmistetussa

mjektiopullossa: 3 vuotta.
Avatun pakkauksen kestoaika 4 viikkoa.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alle 25 °C. Sailytd alkuperéispakkauksessa. Herkkd valolle. Avaa suojapussi vasta juuri ennen
valmisteen kayttoa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

100 mln vérittomat LDPE-injektiopullot, joissa on klorobutyylikumista valmistettu tulppa.

100 mln ja 250 mkn IApindkyvat monikerroksiset muoviset (polypropeeni/liima-

aine/eteenivinyylia koholikerros/liima-aine/polypropeeni) injektiopullot, joissa on fluoropdillystetty
bromobutyylikuminen tulppa.

Pakkauskoot

Pahvikotelo, jossa on yksi 100 mln LDPE-mjektiopullo

Pahvikotelo, jossa on yksi 100 mln monikerroksisesta muovista valmistettu injektiopullo

Pahvikotelo, jossa on yksi 250 mln monikerroksisesta muovista valmistettu injektiopullo
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markknoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamatta jadnyt lidke palautetaan apteekkiin hivitettdvaksi. Tyhja pakkaus talousjitteisiin.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

8635

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

01/1984 / /2012



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.11.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAIKAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gleptosil vet. 200 mg Fe3*/ml injektionsvitska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

AKtiv(a) substans (er):

Jéarn (III) 200 mg/ml
som gleptoferron

Hjilpimnen:

Fenol 5 mg/ml

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, l6sning

Morkbrun trogflytande 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin (smagris).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Forebyggande och behandling av jirnbristanemi.
4.3. Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Djur med dalig vitamin E/selenstatus bor ej behandlas innan bristen avhjalpts.

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis tre rar liike medlet till djur
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Akut anafylaktisk reaktion kan férekomma hos grisar, i synnerhet vid brist pa vitamin E och/eller selen hos
suggan.



4.7 Anviandning under driiktighet, laktation eller dggliggning
Ej relevant da mélarten dr smagris.
4.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Samtidig injektion av stora doser D-vitamin (6ver 50 000 IE) och jirnkomplex rekommenderas ej pga. risken
for kalcifylaxi.

4.9 Dosering och administreringsséatt
Profylaktiskt: Spadgris 1 ml intramuskulirt under 1-5 levnadsdagen som engéngsdos. Terapeutiskt: 1 ml
intramuskuldrt som engéngsdos.

For dosering kan antingen vanliga injektionssprutor eller automatspruta anvandas.

For 100 ml hopsjunkbar injektionsflaska av LDPE-polyeten: anvindning av automatspruta rekommenderas
eftersom proppen till injektionsflaskan endast kan punkteras 4 ganger.

For 100 ml och 250 ml flerskiktad injektionsflaska i plast: anvdndning av automatspruta rekommenderas
eftersom proppen till injektionsflaskan endast kan punkteras 20 ganger.

4.10 Overdosering (symtom, akuta itgirder, motgift) (vid behov)

Det dr osannolikt att dverdosering skulle ge upphov till symtom pa toxicitet.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: jarnbrist, anemi, ATCvet-kod: QBO3AC91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Gleptoferron, jarnforeningen i preparatet, dr ett makromolekylirt jarnoxidhydroxidkomplex med dextran och
glukoheptonsyra.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Gleptoferron absorberas snabbt fran injektionsstéllet och inom 24 timmar dr 95 % av jdrngivan absorberad.
Viavnaden pé injektionsstéllet far ingen missfargning. Den hdga molekylvikten gor att gleptoferron
absorberas via lymfsystemet istéllet for kapillarer. Gleptoferron nar blodomloppet via lymfkdrl. Gleptoferron
tas upp fran blodet av cellerna i retikuloendoteliala systemet och lagras i levern. Det sker ingen exkretion via
njurarna utan jarnkomplexet i blodet kan helt utnyttjas av spadgrisen. Forhdjda jirnkoncentrationer
foreligger i lever, blod och i muskler i 3 veckor.

Den stabila jirnforeningen ger lag toxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Fenol, vatten for injektionsvétskor upp till 1 ml.



6.2 Inkompatibilite ter

Inga kinda.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning, LDPE-injektionsflaska 4 100 ml: 2 ar.
Haéllbarhet i o6ppnad forpackning, flerskiktade injektionsflaskor & 100 ml och 250 ml: 3 4r.
Haéllbarhet i 6ppnad forpackning 4 veckor.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackning. Ljuskédnsligt. Pasen ska inte brytas férrdn
produkten ska anvéndas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml farglosa LDPE-injektionsflaskor med gummipropp av klorbutyl.
100 ml och 250 ml genomskinliga flerskiktade injektionsflaskor i plast (polypropen/bindemedel/skikt av
etenvinylalkohol/bindemedel/polypropen) med fluordverdragen gummipropp av brombutyl.

Forpackningsstorlek

Pappkartong innehédllande 1 LDPE-injektionsflaska 4 100 ml

Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska 4 100 ml, flerskiktad injektionsflaska i plast
Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska a 250 ml, flerskiktad injektionsflaska i plast

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint veterindrmedicinskt lakemedel ska aterlimnas till apotek for kassering. Den tomma forpackningen
atervinns som hushallsavfall.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8635

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

01/1984 / /2012

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.11.2021



FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE, OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



