PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Gleptosil vet. 200 mg Fe**/ml, injektionsvétska, 16sning
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:
Aktiv substans:
Jarn (111) 200 mg/ml

som gleptoferron

Hjalpamnen:
Fenol 5 mg/mi

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Morkbrun trogflytande 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Gris.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Profylaktiskt och terapeutiskt till spad- och smagrisar vid jarnbristanemi.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktivt innehallsamne eller mot nagot hjalpamne.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsotk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Administrering av jarn via injektion kan ge reaktioner hos spad- och smagrisar vilket kan leda till
dadsfall. Denna toxicitet har dokumenterats hos avkommor till suggor med brist pa selen och E-vitamin.
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4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet:
Ej relevant.

Laktation:
Ej relevant

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Vid samtidig injektion av stora doser D-vitamin (6ver 50 000 IU till spadgris) och jarnkomplex
foreligger risk for kalcifylaxi.

4.9 Dos och administreringssatt
Profylaktiskt: Spadgris 1 ml intramuskulart i nackmuskulaturen under 1-5 levnadsdagen som
engangsdos.

Terapeutiskt: Smagris 1 ml intramuskulart i nackmuskulaturen som engangsdos.

For dosering kan antingen vanliga injektionssprutor eller en for Gleptosil vet. speciell steril
automatspruta anvéandas. Den sterila automatsprutan ar avsedd for ett behandlingstillfalle.

For 100 ml hopsjunkbar injektionsflaska: anvandning av automatspruta rekommenderas eftersom
proppen till injektionsflaskan endast kan punkteras 4 ganger.

F6r 100 ml och 250 ml flerskiktad injektionsflaska i plast: anvandning av automatspruta
rekommenderas eftersom proppen till injektionsflaskan endast kan punkteras 20 ganger.

4,10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

4.11 Karenstid

Slakt: Noll dagar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Jarn, parenterala preparat, ATCvet-kod: QBO3AC

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Gleptoferron absorberas snabbt fran injektionsstallet via lymfan. Inom 24 timmar ar 95% av jarngivan
absorberad, och ytterligare 1-2% absorberas inom 72 timmar. Gleptoferron tas upp fran blodet av
cellerna i retikuloendoteliala systemet, speciellt av Kupffercellerna i levern. | dessa celler splittras
dextranglukoheptansyran fran jarnkarnan. Det frigjorda jarnet binds i leverns celler intracellulart till
proteiner och blir depajarn; ferritin och hamosiderin. Jarnet utnyttjas och lagras pa ett fysiologiskt
normalt sétt. Kraftigt forhdjda Fe-koncentrationer foreligger i lever, blod och i muskler fortfarande
efter 3 veckor. Det sker ingen exkretion via njurarna utan jarnkomplexet i blodet kan helt utnyttjas av
spadgrisen. Muskelvavnaden pa injektionsstéllet far ingen bestadende missfargning.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen

Fenol
Vatten for injektionsvatskor till 1 ml

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska ldkemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning (Iagdensitet polyeten injektionsflaskor a 100 ml): 2 ar.
Hallbarhet i o6ppnad forpackning (flerskiktade injektionsflaskor a 100 ml och 250 ml): 3 ér.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 4 veckor.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i originalférpackningen.
Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
100 ml farglosa lagdensitet polyeten injektionsflaskor med klorobutyl gummiforslutning

100 ml och 250 ml genomskinliga flerskiktade injektionsflaskor i plast (polypropen/bindemedel/eten
vinylalkohol lager/bindemedel/polypropen) med fluoréverdragen bromobutylgummipropp.

Forpackningsstorlekar:

Ytterkartong innehallande en plastflaska eller 10 plastflaskor a 100 ml som &r férpackad i en
plastfoliepase av polyeten/PET/PVDC. Pasen skall inte brytas forran produkten skall anvandas.
Plastflaskan ar foérsedd med injektionsmembran och anvands till vanlig injektionsspruta eller en for
Gleptosil vet. speciell steril automatspruta

Ytterkartong innehallande 1 injektionsflaska & 100 ml, flerskiktad injektionsflaska i plast
Ytterkartong innehallande 1 injektionsflaska a 250 ml, flerskiktad injektionsflaska i plast

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



9868

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1982-10-22 / 2005-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-12-17

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



	PRODUKTRESUMÉ
	2.	KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING
	Aktiv substans:
	Hjälpämnen:

	3.	LÄKEMEDELSFORM
	4.	KLINISKA UPPGIFTER
	4.1	Djurslag
	4.2	Indikationer, specificera djurslag
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Särskilda varningar för respektive djurslag
	4.5	Särskilda försiktighetsåtgärder vid användning Särskilda försiktighetsåtgärder för djur
	Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som administrerar det veterinärmedicinska läkemedlet till djur
	4.6	Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
	4.7	Användning under dräktighet, laktation eller äggläggning
	4.8	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.9	Dos och administreringssätt
	4.10	Överdosering (symptom, akuta åtgärder, motgift) (om nödvändigt)
	4.11	Karenstid

	5.	FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	5.2	Farmakokinetiska egenskaper

	6.	FARMACEUTISKA UPPGIFTER
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Inre förpackning (förpackningstyp och material)
	6.6	Särskilda försiktighetsåtgärder för destruktion av ej använt läkemedel eller avfall efter användningen

	7.	INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	8.	NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	9.	DATUM FÖR FÖRSTA GODKÄNNANDE/FÖRNYAT GODKÄNNANDE
	10	DATUM FÖR ÖVERSYN AV PRODUKTRESUMÉN
	FÖRBUD MOT FÖRSÄLJNING, TILLHANDAHÅLLANDE OCH/ELLER ANVÄNDNING

