






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekční roztok pro selata


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Ferrum (III) (jako gleptoferronum) 200 mg

Pomocné látky:
	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Fenol 
	5 mg

	Voda pro injekci
	



Tmavě hnědý viskózní roztok


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Novorozená selata.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Prevence a léčba anémie způsobené deficiencí železa.
Veterinární léčivý přípravek se používá:
- pro prevenci a léčbu anémie způsobené nedostatkem železa do tří dnů stáří selat,
- pro léčbu anémie způsobené nedostatkem železa v počátcích klinické anémie, běžně v
prvních třech týdnech stáří.

3.3	Kontraindikace

Nejsou.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Neuplatňuje se.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V případě náhodného samopodání, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Po použití si umyjte ruce.
V případě kontaktu s očima, vypláchněte velkým množstvím vody a vyhledejte pomoc lékaře.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Nejsou. 

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Neuplatňuje se.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.

3.9	Cesty podání a dávkování

Intramuskulární podání.

[bookmark: _Hlk215480149]Veterinární léčivý přípravek se podává jednorázově v dávce 1 ml veterinárního léčivého přípravku pro toto, tj. 200 mg železa pro toto, hluboko intramuskulárně do zadní končetiny. Používejte automatickou injekční stříkačku. Před použitím očistěte zátku.

100ml stlačitelná plastová injekční lahvička: Zátku lze propíchnout max. 4krát. V případě vícenásobného propíchnutí zátky použijte injekční automat nebo vhodnou odběrovou jehlu tak, aby se zabránilo nadměrnému propíchnutí zátky.

100ml a 250ml vícevrstvá plastová injekční lahvička: Zátku lze propíchnout max. 20krát. V případě vícenásobného propíchnutí zátky použijte injekční automat nebo vhodnou odběrovou jehlu tak, aby se zabránilo nadměrnému propíchnutí zátky.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Předávkování veterinárním léčivým přípravkem se známkami intoxikace je nepravděpodobné.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Maso: Bez ochranných lhůt.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QB03AC

4.2	Farmakodynamika

Injekční sloučenina uhlohydrátu železa je krevním agens používaným ve veterinární medicíně. Po intramuskulárním podání je sloučenina absorbována a metabolizována. Uvolněné železo je využito, resp. uloženo v souladu s nutričním stavem zvířete. V případě deficience je železo využito pro syntézu hemoglobinu a jiných molekul s obsahem železa. Přebytek železa je uchováván zejména v játrech.

4.3	Farmakokinetika

Absorpce veterinárního léčivého přípravku je rychlá. Více než 95 % aplikovaného železa (1 ml/200 mg železa podaného ve třetím dni stáří) se absorbuje do 24 hodin po aplikaci. Použití veterinárního léčivého přípravku nezpůsobuje trvalé zbarvení tkáně v místě injekčního podání.
 

5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu v 100ml stlačitelné
PE lahvičce: 2 roky.
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu v 100ml a 250ml
vícevrstvé plastové injekční hlavičce: 3 roky.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C
Chraňte před světlem.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

100ml stlačitelná bezbarvá injekční lahvička z polyethylenu s nízkou hustotou uzavřena
chlorbutylovou pryžovou zátkou.
100ml a 250ml průsvitná vícevrstvá plastová injekční lahvička (polypropylen / adhezní vrstva /
ethylenvinylalkohol / adhezní vrstva / polypropylen) s brombutylovou fluorovanou pryžovou
zátkou.

Velikosti balení:
Papírová krabička obsahující 1 plastovou injekční lahvičku o obsahu 100 ml v aluminiovém
sáčku nebo v sáčku z průhledné PES/PE folie, které se doporučují otevřít těsně před
použitím.
Papírová krabička obsahující 1vícevrstvou plastovou injekční lahvičku o obsahu 100 ml.
Papírová krabička obsahující 1 vícevrstvou plastovou injekční lahvičku o obsahu 250 ml.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/005/03-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE


Datum první registrace: 3. 2. 2003


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]01/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

