1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ferglep vet 200 mg/ml injektioneste, liuos sioille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltda:
Vaikuttava aine:

Rauta (ITI) .....coviiiiiiiiieieeieere e 200,0 M@

(vastaa gleptofeITonia ...........c.ccvveeieiieiceiieirese et e sre e s s seeseee 00 D 32,0 TINE)

Apuaine(et):
Fenoli ..o 9,0 NG

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Tummanruskea, hieman viskoosi liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

- Sika (porsas)

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Porsaiden raudanpuutosanemian ehkéisy.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttaa porsaille, joiden epdillidn kérsivin E-vitamiinin ja/tai seleenin puutteesta.
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle.
Ei saa kdyttdd kliinisesti sairaille, erityisesti ripulia sairastaville, eldimille.

Ei saa antaa suonensiséisesti.

4.4 Erityisvaroitukset <kohde-eliinlajeittain>

Eiole

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldiimid koskevat erityiset varotoimet

Injektiokohdan ihon venyttdmisté suositellaan neulan poiston jilkeisen vuodon minimoimiseksi.
Kéytettdva normaalia, aseptista injektiotekniikkaa. Kayton aikana on véltettivd kontaminoitumista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkiloiden, joiden tiedetdén olevan yliherkkid aktiiviselle aineelle (gleptoferroni) tai joilla on
hemokromatoosi, tulee vilttda kosketusta eliinlidkevalmisteen kanssa.

Vilti tarkoin injisointia vahingossa itseen ja kosketusta limakalvojen kanssa.

Jos vahingossa ijisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittoméasti lddkérin puoleen ja niytd hinelle
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pakkausseloste tai myyntipaallys.
Pese kidet kiayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ajoittain injektiokohdassa ilmenee kudoksen epitavallista tummenemista ja/tai vihdistd pehmeda
turvotusta. Ndma hdvidvit yleensd muutamassa paivassi. Yliherkkyysreaktioita saattaa esiintya.
Porsaiden kuolemia parenteraalisen rautadekstraanivalmisteen injektion jilkeen on raportoitu
harvinaisissa tapauksissa. Nama kuolemat littyvét geneettisiin tekijoihin tai E-vitamiinin ja/tai
seleenin puutokseen.

Porsaskuolemia, joiden on katsottu liittyvén vilaikaisen retikuloendoteliaalijarjestelmin estymisen
aiheuttamaan kasvaneeseen infektioalttiuteen, on raportoitu hyvin harvinaisissa tapauksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys médéritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldntd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Ei oleellinen

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Samanaikaisesti suun kautta annetun raudan imeytyminen saattaa heikentya.

4.9 Annostus ja antotapa

Lihaksensisdinen kaytto.

Valmiste annetaan yhtend 1 ml (200 mg rautaa) annoksena injektoimalla syville lihakseen.

Injektoi kerran 1. ja 3. elinpédivin vélisend aikana.

Moniannosruiskun kéyttdd suositellaan. Kéyta ruiskun uudelleentidytossa lddkkeenottokanyylid. Néin
véltetddn tulpan liallinen ldvistiminen. Tulpan saa ldvistdd korkeintaan 10 kertaa. Kun samalla kertaa
mjisoidaan joukko porsaita, on kdytettava tulppaan asetettua ladkkeenottokanyylid. Néin véltetdén
tulpan liallinen lavistdiminen. Ladkkeenottokanyyli on poistettava injektioiden jilkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliaikkeet) (tarvittaessa)

Jos suuria midrid rautaa annetaan parenteraalisesti, siitd saattaa seurata ohimeneva
immuunijirjestelmdn heikkeneminen imunesteen makrofagien rautaylikuormituksen johdosta.
Injektiokohdassa saattaa esiintyd kipua, tulehdusreaktioita, paiseenmuodostusta seké pitkékestoista
lihaskudoksen tummumista.

Iatrogeeninen myrkytys on mahdollinen. Sen oireita ovat kalvakat limakalvot, vuotava gastroenteriitti,
oksentelu, takykardia, verenpaineen alentuminen, hengenahdistus, raajojen 6deema, ontuminen,
shokki, kuolema ja maksavauriot. Tukihoitoa, kuten kelaatteja, voidaan kayttaa.

Raudan yliannostus saattaa aiheuttaa ruuansulatuskanavan oireita, kuten ripulia tai ummetusta.
Hoidetaan oireenmukaisesti.

4.11 Varoaika

Teurastus: Nolla vrk.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Rauta, parenteraaliset valmisteet.
ATCvet-koodi: QBO3AC

5.1 Farmakodynamiikka

Rauta on vilttiméaton hivenaine. Silld on erittdin tdrked rooli hemoglobiinin ja myoglobiinin
vilitykselld tapahtuvassa hapenkuljetuksessa. Se on vilttdméton tiettyjen entsyymien, kuten
sytokromien, katalaasien ja peroksidaasien, toiminnassa.

Metaboliassa vapautunut ja ruuasta saatu rauta otetaan tehokkaasti talteen. Niinpé tdysikasvuisilla
eldimilld raudanpuutetta esiintyy erittdin harvoin.

5.2 Farmakokinetiikka

Rautakompleksi imeytyy imukudokseen 3 pdivdn kuluessa lihasinjektiosta. Sielld kompleksista
vapautuu Fe**:a, joka varastoituu ferritiinind tirkeimpiin varastokudoksiin (kuten maksaan, pernaan ja

retikuloendoteliaalijirjestelmddn). Veressd vapaa Fe3' sitoutuu transferriiniin (kuljetusmuoto), ja
kéytetddn lihinnd hemoglobiinin valmistuksessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Fenoli
Injektionesteisiin  kéytettédvi vesi

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen ldvistyksen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Tamai eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

100 mln ja 250 mLn ruskeat, tyypin II lasiset injektiopullot, jotka on suljettu tyypin I polymeeriselld
elastomeeritulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:
1 x 100 mkn injektiopullo laatikossa.
1 x 250 mLn injektiopullo laatikossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



6.6 FErityiset varotoimet kayttiméattomien liéikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva

paikallisten mééraysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanja

Tel. (34) 972 43 06 60

Fax (34) 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33689

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 24/11/2016

Uudistamispéivimiiri: { PP/KK/VVVV},

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.10.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ferglep vet 200 mg/ml injektionsvétska, 16sning for grisar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

AKtiv substans:

JArn (ITD) ..ooiiiiiiiie e 200,0 MG

(1 form av gleptofeITON. .. ..ttt e e 532,6 mg)

Hjilpimnen:
Fenol oo 9,0 TG

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsviétska, 16sning.

Morkbrun, nagot trogflytande 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Gris (spadgris)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For forebyggande av jarnbristanemi hos spadgrisar.

4.3 Kontraindikationer

Far inte anvindas pa spadgrisar med misstinkt brist pa vitamin E och/eller selen.
Far inte anvindas vid 6verkdnslighet mot aktivt innehallsimne.

Far inte anvindas pa kliniskt sjuka djur, i synnerhet inte vid diarré.

Far inte administreras intravenost.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for djur

Strackning av huden vid injektionsstillet rekommenderas for att minimera Eickage nér nalen dras

tillbaka. Allminna aseptiska injektionstekniker bor foljas. Undvik att inféra négra fororeningar vid
anvéindning.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Personer med kdnd dverkdnslighet mot den aktiva substansen (gleptoferron) eller med hemokromatos
bor undvika kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet.




Var forsiktig sa att du undviker oavsiktlig sjilvinjektion och kontakt med slemhinnor.
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvindning,

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Tillfallig missfargning av vivnaden och/eller latt, mjuk svullnad kan observeras pa injektionsstéllet.
Detta bér forsvinna efter ndgra dagar. Overkinslighetsreaktioner kan forekomma. Dédsfall bland
spadgrisar till foljd av administration av parenterala jirndextranberedningar har rapporterats i sdllsynta
fall. Dessa dodsfall har kopplats till genetiska faktorer eller vitamin E- och/eller selenbrist.

Dodsfall hos spadgrisar, vilka kopplats till en 6kad mottaglighet for infektioner till foljd av tillfallig
blockering av det retikuloendoteliala systemet, har rapporterats i mycket sillsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Upptagningen av samtidigt administrerat oralt jairn kan minskas.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Intramuskulir anvindning.

Produkten administreras som en individuell dos om 1 ml (200 mg jirn) genom djup intramuskulir
njektion.

Injicera en gdng mellan forsta och tredje levnadsdagen.

Anvindning av multidos-spruta rekommenderas. Anvéind en avtappningsnal for aterfyllnad av sprutan
for att undvika Overdriven perforering av proppen. Proppen far inte perforeras mer &dn 10 ganger. Néar
grupper av djur behandlas, anvdnd en avtappningsnil som placerats i falskans propp for att undvika att
proppen sticks sonder. Avtappningsndlen maste avligsnas efter behandling.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Stora méangder parenteralt administrerat jirn kan resultera i 6vergaende svagt immunforsvar orsakat av
jarnoverskott 1 lymfans makrofager. Smérta, inflammatoriska reaktioner, varbildning och bestdende
missfargning av muskelvdvnad vid injektionsstillet kan férekomma.

latrogen forgiftning kan resultera i féljande symptom: bleka slemhinnor, blodande mag-tarmkatarr,
krakningar, takykardi, lagt blodtryck, dyspné, 6dem i extremiteter, hélta, chock, leverskada och dod.
Stodatgérder sdsom kelatkomplexbildare kan anvidndas.

Overdos av jirn kan resultera i gastrointestinala symptom, som exempelvis diarré eller forstoppning.
Behandla symtomen.



4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Jarn, parenterala beredningar.
ATCvet-kod: QBO3AC

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Jarn ar ett essentiellt mikrondringsdmne. Det har en viktig roll i hemoglobinets och myoglobinets
syretransport samt dr en viktig del i enzymer som cytokromer, katalas och peroxidaser.

Jarn har en hog atervinningsgrad fran metabolism och fodointag. Darfor forekommer brist endast i
séllsynta fall hos vuxna djur.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskulir injektion absorberas jirnkomplexet i den lymfatiska vdvnaden inom 3 dagar. Har
delas komplexet upp for att frigéra Fe** som lagras som ferritin i de frimsta lagringsorganen (t.ex.
lever, mjilte, och retikuloendoteliala systemet). I blodet binder fritt Fe** till transferrin (transportform)
och anvinds i huvudsak till syntes av hemoglobin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Fenol
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml och 250 ml injektionsflaskor av brunt Typ II glas, forslutna med en Typ I propp av
polymerelastomer - med aluminumforsegling.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska pa 100 ml
Kartong med 1 injektionsflaska pa 250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.






6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanien Tel. (34) 972 43 06 60

Fax (34) 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33689

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 24/11/2016
Datum for fornyat godkiinnande: {DD/MM/AAAA}

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.10.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



