VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Gleptosil vet. 200 mg Fe*'/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Rauta (III) 200 mg
gleptoferronina

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Miérillinen koostumus, jos timi tieto on

koostumus tarpeen elidinliiikkeen annostelemiseksi
oikein
Fenoli 5 mg

Injektionesteisiin kiytettéva vesi

Tummanruskea viskoosinen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Sika (pikkuporsas).

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Raudanpuutosanemian ennaltachkiisy ja hoito.

3.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille, tai apuaineelle.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldimii, joiden E-vitamiinin ja seleenin taso on alhainen, ei tulisi hoitaa, ennen kuin timé puutos on
korjattu.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1adkérin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

3.6 Haittatapahtumat

Sika:
Hyvin harvinainen anafylaktinen reaktio!
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, kuolema'+?
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina

!Erityisesti porsailla, jos emakolla on E-vitamiinin ja/tai seleenin puutostila.
2 Johtuen rautainjektiosta aiheutuvista reaktioista vastasyntyneilld ja imevilld porsailla.

3.7 Kaéytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei oleellinen, koska kohde-eldimené on pikkuporsas.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

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

3.9 Antoreitit ja annostus

Ennaltaehkéisyyn: pikkuporsaille 1 ml 1.-5. elinpdivén kuluessa kerta-annoksena lihakseen (i.m.).
Terapeuttisesti: 1 ml kerta-annoksena lihakseen (i.m.).

Annostelussa voidaan kiyttda tavanomaisia injektioruiskuja tai automaattiruiskua.

100 ml:n kokoonpainuva LDPE-injektiopullo: koska injektiopullon tulppaa ei voi ldvistdd enempaa
kuin 4 kertaa, automaattisen ruiskulaitteiston kéyttd on suositeltavaa.

100 ml:n ja 250 ml:n monikerroksiset muoviset injektiopullot: koska injektiopulloa ei voi lavistda
enempai kuin 20 kertaa, automaattisen ruiskulaitteiston kéyttd on suositeltavaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
On epatodennikoistd, ettd valmisteen yliannostelu aiheuttaisi myrkytysoireita.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaiikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: raudanpuute anemia



4.1 ATCvet-koodi:
QBO03ACI1

4.2 Farmakodynamiikka

Valmisteen sisdltima rautayhdiste, gleptoferroni, on -ferroksihydroksidin ja dekstraani-
glukoheptonihapon makromolekyldirinen kompleksi.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen injektiokohdasta tapahtuu nopeasti ja 95 % rauta-annoksesta on imeytynyt 24 tunnin
kuluttua antamisesta. Injektiokohta ei varjdédnny. Koska molekyylipaino on suuri, gleptoferroni
imeytyy lymfan eiké verihiussuonten kautta. Vasta lymfasuonten kautta se joutuu verenkiertoon, josta
edelleen retikuloendoteliaalisen systeemin kautta varastoitavaksi maksaan. Munuaisten kautta ei
tapahdu erittymistd, vaan pikkuporsaiden elimist6 kayttd4 raudan kokonaan hyvikseen. Kohonneet
rautapitoisuudet sdilyvat maksassa, veressi ja lihaksissa 3 viikkoa.

Vakaan rautayhdisteen ansiosta toksisuus on alhainen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 100 ml:n LDPE-injektiopullossa: 2 vuotta.

Avaamattoman pakkauksen kestoaika monikerroksisesta muovista valmistetussa 100 ml:n ja 250 ml:n
injektiopullossa: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 4 viikkoa.

5.3  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C.
Sailyta alkuperdispakkauksessa.
Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

100 ml:n virittéméat LDPE-injektiopullot, joissa on klooributyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

100 ml:n ja 250 ml:n ldpindkyvét, monikerroksiset, muoviset (polypropeeni/liima-
aine/eteenivinyylialkoholikerros/liima-aine/polypropeeni) injektiopullot, joissa on fluoripéallystetty
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

Pakkauskoot

Pahvikotelo, jossa on yksi 100 ml:n LDPE-injektiopullo

LDPE-injektiopullot on pakattu polyeteeni/PET/PVDC-muovikalvopussiin. Avaa suojapussi vasta
juuri ennen valmisteen kayttoa.

Pahvikotelo, jossa on yksi monikerroksisesta muovista valmistettu 100 ml:n injektiopullo
Pahvikotelo, jossa on yksi monikerroksisesta muovista valmistettu 250 ml:n injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméattomien elidinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

8635

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéaividmaéra: 25.01.1984

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

24.03.2026

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eldinladkeméadraysta.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gleptosil vet. 200 mg F e>/ml injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:
AKtiv substans:

Jarn (III) 200 mg
som gleptoferron

Hjilpamnen:
Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen Kvantitativ sammansiittning om
och andra bestindsdelar informationen behdovs for korrekt
administrering av likemedlet
Fenol 5 mg
Vatten for injektionsvitskor

Morkbrun trogflytande 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (smégris).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Forebyggande och behandling av jarnbristanemi.

3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvédndas vid 6verkénslighet mot aktivt innehallsimne eller mot ndgot hjdlpdmne.
3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for saker anviandning till avsedda djurslag:

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

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Svin:
Mycket sillsynta Anafylaktisk reaktion'
Dodsfall?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

! Kan férekomma hos grisar, i synnerhet hos avkommor till suggor vid brist p& vitamin E och/eller

selen.

2 Orsakade av reaktioner mot jirn via injektion hos nyfodda och diande smégrisar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och laktation:
Ej relevant da malarten dr smagris.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvigar och dosering

Profylaktiskt: Spadgris 1 ml intramuskulért (i.m.) under 1-5 levnadsdagen som engangsdos.
Terapeutiskt: 1 ml intramuskulért (i.m.) som engangsdos.

For dosering kan antingen vanliga injektionssprutor eller automatspruta anvindas.

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

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

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgédrder och motgift)

Det ar osannolikt att Gverdosering skulle ge upphov till symtom p4 toxicitet.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QB0O3ACI1
4.2 Farmakodynamik

Gleptoferron, jarnforeningen i ldkemedlet, dr ett makromolekylért jarnoxidhydroxidkomplex med
dextran och glukoheptonsyra.

4.3 Farmakokinetik

Gleptoferron absorberas snabbt frén injektionsstillet och inom 24 timmar 4r 95 % av jarngivan
absorberad. Vdvnaden pa injektionsstillet far ingen missfargning. Den hoga molekylvikten gor att
gleptoferron absorberas via lymfsystemet istéllet for kapillarer. Gleptoferron nar blodomloppet via
lymfkérl. Gleptoferron tas upp fran blodet av cellerna i retikuloendoteliala systemet och lagras i levern.
Det sker ingen exkretion via njurarna utan jairnkomplexet i blodet kan helt utnyttjas av spadgrisen.
Forhojda jarnkoncentrationer foreligger i lever, blod och i muskler i 3 veckor.

Den stabila jarnforeningen ger 1ag toxicitet.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldakemedel.

5.2 Hallbarhet

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

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 25 °C.
Forvaras i originalférpackning.
Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong innehéllande 1 LDPE-injektionsflaska 4 100 ml

LDPE-injektionsflaskor &r forpackad i en plastfoliepase av polyeten/PET/PVDC. Pésen skall inte
brytas forrdn produkten ska anvéndas.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lidkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8635

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 25.01.1984

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.03.2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt lakemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



