PAKKAUSSELOSTE

1. Eldainlaakkeen nimi

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

2. Koostumus
Yksi ml siséltda:

Vaikuttava aine:
Rauta (IIT) 200 mg gleptoferronina

Apuaineet:
Fenoli 5 mg

Tummanruskea viskoosinen liuos.

3. Kohde-eldinlajit

Sika (pikkuporsas)

4. Kayttoaiheet

Raudanpuutosanemian ennaltachkiisy ja hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, tai apuaineelle.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Eldimid, joiden E-vitamiinin ja seleenin taso on alhainen, ei tulisi hoitaa ennen kuin timé puutos on
korjattu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomaésti 1adkarin puoleen ja niytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Suurten D-vitamiiniannosten (yli 50 000 IU) ja rautakompleksin samanaikaista injisointia ei suositella
kalsiumshokkivaaran vuoksi.

Merkittévit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.




7. Haittatapahtumat

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

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttdmalla
tadman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméin kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Ennalta ehkéisyyn: pikkuporsaille 1 ml lihaksensiséisesti 1.-5. elinpdivén kuluessa kerta-annoksena
niskalihaksistoon.

Terapeuttisesti: 1 ml lihaksensiséisesti kerta-annoksena niskalihaksistoon. Jos eldinladkari on

madrdnnyt muun annoksen, sitd on noudatettava.

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

100 ml:n ja 250 ml:n monikerroksiset muoviset injektiopullot: koska injektiopulloa ei voi l4vistaa
enempid kuin 20 kertaa, automaattisen ruiskulaitteiston kaytté on suositeltavaa.

9. Annostusohjeet

Avaa suojapussi vasta juuri ennen valmisteen kayttoa.

Annostelussa voidaan kayttda pakkauksessa olevaa steriilid automaattiruiskua tai tavanomaista
injektioruiskua. Steriili automaattiruisku on tarkoitettu kertakayttdiseksi.

Ennen injisointia vedetién ihoa sormella taaksepiin kuvien 1 ja 2 osoittamalla tavalla.

Injektiokohta ihonalaiskudos lihas Iuu injektion jidlkeen lihas

10. Varoajat

Nolla vrk.


https://www.basg.gv.at/

11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sailyta alle 25 °C.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa.

Herkka valolle.

Ali kiyti titi eldinlidkettd viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissd merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamadralla tarkoitetaan kuukauden

viimeista paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 4 viikkoa.

12. Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittii talousjéitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttaméttomien ladkkeiden havittimisestd eldinlddkéariltasi tai apteekista.

13. Eldainlaakkeiden luokittelu

Ei vaadi eldinlddkeméaardysta.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot.
MTnr. 8635

Pakkauskoot:

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

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

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 valttimattd ole markkinoilla.

15. Piaivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
24.03.2026

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale



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

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puh.: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Eréin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale 170
10 avenue de la Ballastiére Strada Statale 234, Km28,200
33500 Libourne 27013 Chignolo PO (PV)

Ranska Italia


mailto:pharmacovigilance@ceva.com

