SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekény roztok pre ciciaky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U¢inné latky:

Ferrum 200 mg/ml

(ut Gleptoferronum 532,6 mg)

Pomocné latky:

Fenol 5 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Tmavohnedy, viskozny, roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1. CiePové druhy

Novonarodené ciciaky.

4.2. Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Prevencia a lietba anémie sposobenej nedostatkom Zeleza:

- prevencia a lie¢ba anémie sposobenej nedostatkom Zeleza pocas prvych troch dni Zivota ciciakov
- lieCba anémie spdsobenej nedostatkom zeleza pri vyskyte klinickej anémie, obvykle v prvych troch

tyzdnoch zivota
4.3. Kontraindikacie
Nie su.
4.4. QOsobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie su.
4.5. Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri aplikacii dodrziavat’ bezné aseptické podmienky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Zabranit’ kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami. V pripade zasiahnutia pokozky alebo sliznice
exponovanu ¢ast’ ihned’ oplachnut’ velkym mnozstvom vody a odstranit’ kontaminovany odev, ktory je
v priamom kontakte s kozou. Pri zasiahnuti o¢i ihned’ ich vyplachnut’ vel'kym mnozstvom vody. Ak sa
po kontakte s liekom vyvina symptémy ako zaGervenanie koZe, opuch tvare, pier, o¢i alebo st'azené
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dychanie, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ obal alebo pisomnu informaciu pre
pouzivatelov.

Vyhybat' sa ndhodnej samoinjekcii. V pripade ndhodného injikovania alebo pozitia lieku ihned’
vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ obal alebo pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Po manipulacii s liekom si dokladne umyt ruky.

4.6. Neziaduce ucinky

Bez vedl'ajsich u¢inkov. Gleptosil nesposobuje trvalé sfarbenie tkaniva v mieste aplikacie.

4.7. PouZitie pocas gravidity a laktacie

Netyka sa.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

200 mg Zeleza (t.j. 1 ml lieku) hlboko intramuskularne do zadnej koncatiny jednorazovo,
automatickou striekackou.

Pre 100 ml plastovu liekovku: pretoze zatka liekovky nemdze byt’ prepichnuté viac ako Styrikrat,
odportca sa pouzitie automatickych striekaciek.

Pre viacvrstvové plastové liekovky s objemom 100 a 250 ml: pretozZe liekovka nemoze byt otvorena
viac ako 20-krat, odporti¢a sa pouzitie automatickych injekénych striekaciek.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné
Predavkovanie Gleptosilom s priznakmi intoxikacie je nepravdepodobné.
4.11. Ochranné lehoty

Bez ochrannej lehoty.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI LIEKU

Farmakoterapeuticka skupina: Antianemikum, parenteralne lieky obsahujtce trojmocné Zelezo
ATCvet kod: QBO3ACI1

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Injekéna zlucenina Zelezo - uhl'ohydrat je plnohodnotny krvny agens pouzivany vo veterinarnej
medicine. Po intramuskularnej aplikacii je zli¢enina absorbovana a metabolizovana uvol'nenim Zeleza
pre jeho vyuzitie, resp. uloZenie v stilade s nutriénym stavom zvierata. V pripade deficiencie je Zelezo
vyuzité na syntézu hemoglobinu a inych molekul obsahujucich Zelezo. Prebytok zeleza sa uklada
predovsetkym v peceni.

5.2. Farmakokinetické udaje
Absorpcia Gleptosilu je rychla. Viac ako 95% aplikovaného zeleza (1 ml/200 mg Zeleza podaného

v tretom dni veku) sa absorbuje do 24 hodin po aplikacii. Pouzitie Gleptosilu nespdsobuje trvalé
sfarbenie tkaniva v mieste aplikacie.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok

Fenol
Voda na injekciu

6.2. Zavazné inkompatibility

Studie inkompatibility nie st k dispozicii, preto tento veterinarny liek nemiesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3. Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v pdvodnom obale:
100 ml sklopné LDPE liekovky: 2 roky

100 ml a 250 ml priesvitné viacvrstvové plastové liekovky: 3 roky
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ V pévodnom obale pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 ml bezfarebna injekéna liekovka z nizkohustotného polyetylénu s gumovou
chlérbutylovou zatkou.

100 a 250 ml priesvitné viacvrstvové plastové (polypropylén / adhezivna vrstva/
etylén vinylalkoholova vrstva / adhezivna vrstva / polypropylén) injekcné liekovky s
bromobutylovou fluorovanou zatkou.

Velkosti balenia:

Papierova skladacka s 1 plastovou fl'aSou s obsahom 100 ml v hlinikovom vrecku
alebo v priehl'adnej folii.

Papierova skladacka s 1 plastovou viacvrstvovou fl'aSou s obsahom 100 ml.
Papierova skladacka s 1 plastovou viacvrstvovou fl'asou s obsahom 250 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v silade
S miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
tel.: 00421 2 55 56 64 88, fax.: 00421 2 55 56 64 87, e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNE CiSLO
96/082/01-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekény roztok pre ciciaky -3-


mailto:ceva@ceva-ah.sk

12.10.2001/23.9.2009/13.3.2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekény roztok pre ciciaky

| 2, UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY
Utinné latky:
Ferrum 200 mg/ml

(ut Gleptoferronum 532,6 mg)

Pomocné latky:
Fenol 5 mg/ml
Voda na injekciu

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEIKOST BALENIA
100 ml,
250 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Novonarodené ciciaky

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Prevencia a lietba anémie sposobenej nedostatkom Zeleza:

- prevencia a liecba anémie spdsobenej nedostatkom zeleza pocas prvych troch dni Zivota ciciakov

- lieCba anémie spdsobenej nedostatkom zeleza pri vyskyte klinickej anémie, obvykle v prvych troch
tyzdnoch zivota

7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

200 mg zeleza (t.j. 1 ml lieku) hlboko intramuskularne do zadnej koncatiny jednorazovo,
automatickou striekackou.

8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

B OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ V pévodnom obale pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.

12. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNAC}ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14, OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHEZADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
tel.: 00421 2 55 56 64 88, fax.: 00421 2 55 56 64 87, e-mail: ceva@ceva-ah.sk

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/082/01-S

| 17. ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

C. garze (&islo)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

(Plastova f’asa)

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekény roztok pre ciciaky

| 2 MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Ferrum 200 mg/ml
(ut Gleptoferronum 532,6 mg)

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

100 ml,
250 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

6.  CiSLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP <mesiac/rok>
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu do: ...

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
GLEPTOSIL 200 mg/ml injekény roztok pre ciciaky

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
tel.: 00421 2 55 56 64 88, fax.: 00421 2 55 56 64 87, e-mail: ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarzi:
I1ZO Strada Statale 234, Km28, 200, 27013 Chignolo PO (PV), Taliansko
CEVA Santé Animale — Libourne, 10 av. De la Ballastiére, 33500 Libourne, Franctizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekény roztok pre ciciaky

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
U&inné latky:
Ferrum 200 mg/ml

(ut Gleptoferronum 532,6 mg)

Pomocné latky:
Fenol 5 mg/ml
Voda na injekciu

Tmavohnedy, viskozny, roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Prevencia a liecba anémie spdsobenej nedostatkom Zeleza:

- prevencia a lie¢ba anémie spdsobenej nedostatkom Zeleza pocas prvych troch dni Zivota ciciakov

- lieCba anémie spdsobenej nedostatkom zeleza pri vyskyte klinickej anémie, obvykle v prvych troch
tyzdnoch zivota

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Bez vedlajsich ucinkov. Gleptosil nespdsobuje trvalé sfarbenie tkaniva v mieste aplikacie.
7. CIECOVY DRUH
Novonarodené ciciaky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

200 mg zeleza (t.j. 1 ml lieku) hlboko intramuskularne do zadnej koncatiny jednorazovo,
automatickou striekackou.
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Pre 100 ml plastovt liekovku: pretoze zatka lickovky nemdze byt prepichnuta viac ako Styrikrat,
odportca sa pouzitie automatickych striekaciek.

Pre viacvrstvové plastové lickovky s objemom 100 a 250 ml: pretoze lieckovka nemdze byt otvorena
viac ako 20-krat, odportca sa pouzitie automatickych injekénych strieckaciek.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pri aplikacii dodrziavat’ bezné aseptické podmienky.

10. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ V pévodnom obale pri teplote do 25°C.

Chranit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Zabranit’ kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami. V pripade zasiahnutia pokozky alebo sliznice
exponovanu Cast’ ihned’ oplachnut’ velkym mnozstvom vody a odstranit’ kontaminovany odev, ktory je
v priamom kontakte s kozou. Pri zasiahnuti o¢i ihned ich vyplachnut’ velkym mnozstvom vody.

Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptémy ako zafervenanie koZe, opuch tvare, pier, o¢i alebo
stazené dychanie, ihned” vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ obal alebo pisomnt informaciu
pre pouzivatelov.

Vyhybat’ sa nahodnej samoinjekcii. V pripade nahodného injikovania alebo pozitia lieku ihned’
vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukdzat’ obal alebo pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Inkompatibility:
Studie inkompatibility nie st K dispozicii, preto tento veterinarny liek nemiesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS’l,‘NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
tel.: 00421 2 55 56 64 88, fax.: 00421 2 55 56 64 87, e-mail: ceva@ceva-ah.sk
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