SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
GLEPTOSIL 200 mg/ml injekéni roztok pro selata

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI
Léciva latka:

Ferrum (Il) (ut gleptoferronum) 200 mg/ml

Pomocné latky:
Fenol 5 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Tmavé hnédy viskdzni roztok

4. KLINICKE UDAJE

41 Cilové druhy zvirat

Novorozena selata.

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Prevence a |é¢ba anémie zplisobena deficienci zeleza.

Gleptosil se pouziva:

- pro prevenci a lé¢bu anémie zplsobenou nedostatkem Zeleza do tfi dnl stafi selat,
- pro |é&bu anémie zplsobenou nedostatkem zeleza v pocatcich klinické anemie, béZné v prvnich tfech tydnech
Stafi.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Neuplatriuje se.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaiji veterinarni lé€ivy pripravek zvifatim



V pfipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi.

Po manipulaci s pfipravkem si omyjte ruce.

V pfipadé kontaktu s ogima, vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte pomoc Iékafe.

4.6 Nezadouci ucinky

Bez nezadoucich ucinku. Gleptosil nezplisobuje trvalé zabarveni tkané v misté injekéniho podani.

4.7 Pouziti v pribéhu birezosti, laktace nebo snasky

Neuplatfiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

49 Podavané mnozstvi a zpusob podani

Intramuskularni podani.

Gleptosil se podava jednorazové v davce 1 ml tj. 200 mg Zeleza pro toto, hluboko intramuskularné do zadni

koncetiny. Pouzivejte automatickou injekéni stfikacku. Pfed pouzitim ocistéte zatku.

100ml stladitelna plastova injekéni lahvicka: protoze zatka nemUlZze byt propichnuta vice nez étyfikrat, doporucuje
se pouzit automatickou injekéni stfikaCku.

100ml a 250ml vicevrstva plastova injekéni lahvicka: protoze zatka nem(Zze byt propichnuta vice nez dvacetkrat,
doporucuje se pouZit automatickou injekéni strikacku.

410  Predavkovani

Pfedavkovani Gleptosilem se znamkami intoxikace je nepravdépodobné.
411  Ochranné lhaty

Bez ochrannych |hit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Trojmocné Zelezo, parenteralni pfipravky
ATCvet kod: QBO3ACI1

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Injekéni slougenina uhlohydrétu Zeleza je krevnim agens pouzivanym ve veterindrni medicing.

Po intramuskularnim podani je sloucenina absorbovana a metabolizovana. Uvolnéné Zelezo je vyuZito resp.
uloZeno v souladu s nutriénim stavem zvifete. V pfipadé deficience je Zelezo vyuZito pro syntézu hemoglobinu a
jinych molekul s obsahem zeleza. Prebytek Zeleza je uchovavan zejména v jatrech.

5.2 Farmakokinetické udaje
Absorpce Gleptosilu je rychla. Vice nez 95% aplikovaného Zeleza (1 ml/200 mg Zeleza podaného ve tfetim dnu

stafi) se absorbuje do 24 hodin po aplikaci. Pouziti Gleptosilu nezpisobuje trvalé zbarveni tkané v misté
injekéniho podani.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Fenol
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€ivy pfipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dal$imi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu v 100ml stlaitelné PE lahvi¢ce: 2 roky
Doba pouZzitelnosti veterinarniho léCivého pfipravku v neporuseném obalu v 100ml a 250ml vicevrstvé plastové
injekEni hlaviCce: 3 roky

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C
Chrante pfed svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

100ml stladitelna bezbarva injekéni lahvicka z polyethylenu s nizkou hustotou uzaviena chlorobutylovou pryZovou
zatkou.

100ml a 250ml prusvitna vicevrstva plastova injekéni lahvicka (polypropylen / adhezni vrstva / ethylenvinylalkohol /
adhezni vrstva / polypropylen) s bromobutylovou fluorovanou pryZovou zatkou.

Velikosti baleni:

Papirova krabi¢ka obsahuijici 1 plastovou injekéni lahvicku o obsahu 100 ml v aluminiovém sacku nebo v sacku
z prihledné PES/PE folie, které se doporuduiji otevfit tésné pfed pouzitim.

Papirova krabi¢ka obsahuijici 1vicevrstvou plastovou injekéni lahvicku o obsahu 100 ml.

Papirova krabi¢ka obsahuijici 1 vicevrstvou plastovou injekéni lahvicku o obsahu 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pfipravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pfipravku

V8echen nepouZity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpisu.
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