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B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekční roztok pro selata


2.	Složení

Každý ml obsahuje:

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

Pomocné látky:
Fenol 5 mg/ml

Tmavě hnědý viskózní roztok

3.	Cílové druhy zvířat

Novorozená selata.


4.	Indikace pro použití

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.


5.	Kontraindikace

Nejsou.


6.	Zvláštní upozornění

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.

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


7.	Nežádoucí účinky

Nejsou. 

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a 
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Intramuskulární podání.

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.


9.	Informace o správném podávání

Hluboké intramuskulární podání.


10.	Ochranné lhůty

Maso: Bez ochranných lhůt.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Chraňte před světlem.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/005/03-C

Velikost balení: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

01/2026

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).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, SR
[bookmark: _Hlk161520717]Tel: 00 800 35 22 11 51, Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk   
 
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
IZO Strada Statale 234, Km28, 200, 27013 Chignolo PO (PV), Itálie


17.	Další informace
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