BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Gleptosil vet. 200 mg Fe3*/ml injektionsvatska, 16sning.

2. Sammansattning

En ml innehaller:

Aktiv substans:

Jarn (111) 200 mg
som gleptoferron

Hjalpamnen:
Fenol

Morkbrun trogflytande 16sning.

3. Djurslag

Svin (smagris).

4.  Anvandningsomraden

Forebyggande och behandling till spad- och smagrisar vid jarnbristanemi.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktivt innehallsémne eller mot nagot hjalpamne.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Djur med dalig vitamin E/selenstatus bor ej behandlas innan bristen avhjalpts.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Vid samtidig injektion av stora doser D-vitamin (6ver 50 000 IU till spadgris) och jarnkomplex
foreligger risk for systemisk dverkéanslighet med massiv mobilisering av kalcium lokalt och systemiskt
(kalcifylaxi).

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Svin:



Mycket séllsynta Anafylaktisk reaktion?
Dédsfall*?

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 Kan forekomma hos avkommor till suggor vid brist pa vitamin E och/eller selen.

2 Orsakade av reaktioner mot jarn via injektion hos nyfédda och diande smagrisar.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Forebyggande (profylaktiskt): Spadgris 1 ml intramuskulért i nackmuskulaturen under forsta till femte
levnadsdagen som engangsdos.

Behandling (terapeutiskt): Smagris 1 ml intramuskulart i nackmuskulaturen som engangsdos.

Om veterindren har ordinerat en annan dosering bor den féljas.

For 100 ml hopsjunkbar injektionsflaska av LDPE: anvéndning av automatspruta rekommenderas
eftersom proppen till injektionsflaskan endast kan punkteras 4 ganger.

For 100 ml och 250 ml flerskiktad injektionsflaska i plast: anvandning av automatspruta
rekommenderas eftersom proppen till injektionsflaskan endast kan punkteras 20 ganger.

9. Rad om korrekt administrering

Pasen ska inte brytas forran produkten ska anvandas.

For dosering kan anvéndas antingen en steril automatspruta eller en vanlig injektionsspruta. Den sterila
automatsprutan ar avsedd for ett behandlingstillfélle.

Fore injektion stracks huden bakat med ett finger, se figur 1 och 2.
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10. Karenstider

Slakt: Noll dygn.



11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25°C.

Forvaras i originalforpackningen.

Ljuskansligt.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 4 veckor.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptfritt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr. 9868

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med en 100 ml LDPE-injektionsflaska.

Pappkartong med 10 x 100 ml LDPE-injektionsflaska

LDPE-injektionsflaskor &ar forpackad i en plastfoliepase av polyeten/PET/PVDC. Pasen skall inte
brytas forran produkten skall anvandas.

Pappkartong med en 100 ml flerskiktad plast-injektionsflaska

Pappkartong med en 250 ml flerskiktad plast-injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

03/2026
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Ceva Santé Animale
8 rue de Logrono
33500 Libourne
Frankrike


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

Tel.: +800 3522 11 51
E-post: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiere
33500 Libourne

Frankrike

120

Strada Stratale 234, Km28,200
27013 Chignolo PO (PV)
Italien
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