PAKKAUSSELOSTE

3 mi injektioneste, liuos

Gleptosil vet. 200 mg Fe
1.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale _ 1ZO
10 avenue de la Ballastiére Strada Statale 234, Km28.200

33500 Libourne -
Ranska 27913 Chignolo PO (PV)
Italia

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

3

Gleptosil vet. 200 mg Fe T iml injektioneste, liuos.

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

1 ml siséltaa: 3+
Vaikuttava aine: Gleptoferroni vastaten200mg Fe ~ .
Apuaineet: natriumkloridi, fenoli, injektionesteisiin kaytettdva vesi 1 mlaan asti.

4. KAYTTOAIHEET

Raudanpuutosanemian ennaltaehkaisy ja hoito.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Akuutti anafylaktinen reaktio mahdollinen porsailla varsinkin, jos emakolla on E-viiamiinin  ja/tai seleenin puute.
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei o mainittu tdssa selosteessa,
iimoita asiasta eldinlaakarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Sika (pikkuporsas).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Ennalta ehkaisyyn: pkkuporsaille 1 ml linaksensisaisesti 1.-5. elinpaivan kuluessa kertaannoksena
niskalihaksistoon.

Terapeulttisesti: 1 ml lihaksensiséisesti kerta-annoksena niskalihaksistoon. Jos eldinla&kari on maarannyt muun
annoksen, sitd on noudatettava.



9. ANNOSTUSOHJEET

Avaa suojapussi vasta juuri ennen valmisteen kayttoa.

Annostelussa voidaan kayttaa pakkauksessa olevaa sterilid automaattiruiskua tai tavanomaista injektioruiskua.
Sterilli automaattiruisku on tarkoitettu kertakayttoiskesi.

Ennen injsointia vedet&én hoa sormella taaksepdin kuvien 1 ja 2 osoittamalla tavalla.

Injektiokohta ihonalaiskudos lihas luu ingktion jalkeen lihas
1. _ ;:. 3 s 2.

= AT

10. VAROAIKA

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ubottuville eikd nékyville. Sailyta alle 25 °C.

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

Ei saa kayttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Sdiwyys avatussa pakkauksessa
4 vikkoa.

12. ERITYISVAROITUKSET

EBmB koskevat erityiset varotoimet:

EBim#, joiden E-viiamiinin ja seleenin taso on alhainen, ei tulsi hoitaa ennen kun tdma puutos on korjattu.
Suurten D-vitamiiniannosten (yli 50000 KY) jprautakompleksin samanaikaista njsointia ei suositella
kalsiumshokkivaaran vuoksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilin on noudatettava: Jos vahingossa injsoit
itseesi valmistetta, kdanny valittomasti laakarin puoleen pnayta pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kaytetty automaattiruisku hévitetadn. Kayttamatta jaanyt ladke palautetaan apteekkiin havitettavaksi. Tyhja
pakkaus ja kaytetty automaattiruisku talousjatteisiin.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSIHYVAKSYTTY

16.04.2020

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot

Pahvikotelo, jossa on yksi 100 mln LDPE-injektiopullo

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.
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BIPACKSEDEL FOR

3 /mi injektionsvétska, losning

Gleptosil vet. 200 mg Fe
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsélining och tilliverkare:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale 1O
10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne 2;?1(’; (S:?ta'elzg’i’oK”;ff’zoo
Frankrike 'gnolo (PV)
Italia

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

3

Gleptosil vet. 200 mg Fe il injektionsvatska, losning

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

Aktiv substans: Gleptoferron, motsvarar 200 mg Fe 3+
Ovriga substanser: natriumklorid, fenol, vatten for injektionsvatskor till 1 ml.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Forebyggande och behandling av jarnbristanemi.
5. KONTRAINDIKATIONER
Inga.

6. BIVERKNINGAR

Akut anafylaktisk reaktion kan forekomma hos spadgrisar i synnerhet om suggan lider av brist pa vitamin E
och/eller selen.

Om du observerar alvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det
for veterinéren.

7. DJURSLAG

Gris (spadgrisar).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
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ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Profylaktiskt: spadgrisar 1 ml intramuskuldrt i nackmuskulaturen under forsta till femte levnadsdagen som
engangsdos.

Terapeutiskt: 1 ml intramuskulart i nackmuskulaturen som engangsdos. Om veterindren har ordinerat en
annan dosering bor den foljas.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Oppna inte skyddsemballaget forran produkten skall anvandas.

For dosering kan anvandas antingen den sterila automatsprutan som ligger i kartongen eller en vanlig
injektionsspruta.

Den sterila automatsprutan ar avsedd for engangsbruk.

Fore ingktion stracks huden bakat med ett finger, se figur 1 och 2.

injektionsstalle underhudsvavnad muskelben  efter ingktionen

1. _.(;-'7 2.

10. KARENSTID

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen. Hallbarhet i 6ppnad forpackning 4
veckor.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Djur med lag vitamin E/selenstatus bor inte behandlas innan bristen avhjalpts.

Samtidig ingktion av stora doser av viiamin D (6ver 50000 1U) och jarnkomplex rekommenderas inte p.g.a.
risk for kalcifylaxi.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Anvénd automatspruta kasseras. Ej anvént lakemedel [imnas nftill apoteket for kassering. Tom forpackning
och anvand automatspruta hanteras som hushallsavfall.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

16.04.2020

15.  OVRIGA UPPLYSINGAR
Forpackningsstorlekar:

Kartong med en 100 ml LDPE-injektionsflaska

Kartong med en 100 ml flerskiktad plast-injektionsflaska
Kartong med en 250 ml flerskiktad plast-injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



