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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLEPTAFER 200 mg/ml solutie injectabild pentru porci.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Fier (IlI) 200,0 mg
(ca Gleptoferon 532,6 mg)
Excipienti:

Compozitia  cantitativi, dacd  aceasti
informatie este esentiald pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Fenol 5,0 mg

Apa pentru preparate injectabile

Solutie usor vdscoasd, de culoare maron inchis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porc (purcel).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru profilaxia si tratamentul anemiei feriprive la purcei.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la purcei pentru care existd suspiciunea unei deficiente de vitamina E si/sau seleniu.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale clinic bolnave, mai ales nu in caz de diaree.

34 Atentioniri speciale
Nu exista.
35 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa (fier dextran) sau cu hemocromatoza
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Trebuie adoptatd o atitudine atenta pentru a evita auto-injectarea accidentald, precum si contactul cu
ochii si gura



In caz de ag..lfa;- \ectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsylui §,aui heta.
a};&ra pe‘jn? i dupad utilizare.

entru protectia mediului:

Mai putin frecvente Decolorarea fesutului la locul de injectare’
(1 pénd la 10 animale / 1 000 de animale tratate): | Umflarea locului de injectare’

Rare Deces’
(1 pand la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Foarte rare Reactie de hipersensibillitate

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv
raportdrile izolate):

! Usoara Aceste reactii ar trebui sa dispard in decurs de cdteva zile.
2 Jn rare ocazii, asociatd cu factori genetici sau deficienta de vitamina E si/sau seleniu i, in cazuri
foarte rare, atribuitd unei susceptibilitdti crescute la infectie din cauza blocajului temporar al sistemului

reticuloendotelial.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferingd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii

nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultafi, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu este cazul.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Absorbtia fierului administrat oral concomitent poate fi redusa.

3.9 Cii de administrare si doze

Numai pentru injectie strict intramusculari.

Purcei:

200 mg Fe’* /animal, care este echivalentul a 1 ml produs medicinal veterinar/animal.

Se va injecta o singurd data intre prima gi a treia zi de viatd.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Pot apdrea niveluri de saturatie a fier-transferinei care sa cauzeze susceptibilitate crescuta la infectii

bacteriene (sistemice), precum si durere, reactii inflamatorii §i formarea de abcese la locul de injectare.
Poate aparea decolorarea persistentd a tesutului muscular la locul de injectare.
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Intoxicatie iatrogend cu urmatoarele simptome: membrane mucoase palide, gastroea/ema hcml gicd,
varséturi, tahicardie, hipotensiune arteriala, dispnee, edeme ale membrelor, schlopatura soc ces,
leziuni hepatice. Se pot utiliza masuri de sustinere cum ar fi agenti de chelare. i

\"

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv rcétrlcu; prlvmd

iffm‘“ﬁ

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antnparaznta“r\égcpé
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12  Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QBO3AC.

4.2 Farmacodinamie

Fierul este un micronutrient esential. El joacd un rol major in transportul de oxigen al hemoglobinei si
mioglobinei si un rol important in enzime cum ar fi citocromii, catalazele si peroxidazele.

Fierul prezintd o ratd ridicata de valorificare din metabolism si hrana ingeratd. Ca urmare deficienta se
manifestd doar foarte rar la animalele adulte.

4.3 Farmacocinetica

Dupi injectia intramusculard complexul de fier este absorbit in tesutul limfatic in decurs de 3 zile. Aici,
complexul este descompus pentru a elibera Fe**, care este stocat sub forma de feritin n principalele
organe de stocare (de ex. ficat, splina si sistemul reticulo-endotelial). In singe, Fe®' liber se leagi de
transferind (forma de transport), fiind utilizat in principal pentru sinteza hemoglobinei.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare:: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se congela.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon incolor din polietilend de inalta densitate (HDPE) cu dop din cauciuc bromobutil (tip 1) cu capsa
din aluminiu.



1 flacon cu 100 ml.

speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
r provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220145

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30/08/2017

9 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

<{ZZ/LL/AAAA}>

<{ZZ luna AAAA}>

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



CUTIE DIN CARTON/flacon 100 ml

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDA
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Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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GLEPTAFER 200 mg/ml solutie injectabila
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LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fier (1IT) 200,0 mg/ml
(ca gleptoferon 532,6 mg/ml)

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.

| 4. SPECIH TINTA

Porc (purcel).

| 5. INDICATIH

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Numai pentru injectie strict intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp {Il/aaaa}.
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

Dupd deschidere a se utiliza pana la...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
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| 10. MEhgTIQ\JEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A sé*cm& sgeé inainte de utilizare.
R
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11. . WisHMUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Nuniai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220145

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ PREIMAR

{Eticheti/flacon de 100 mi}
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‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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GLEPTAFER 200 mg/ml solutie injectabila.

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fier (IIT) 200,0 mg/ml
(ca Gleptoferon 532,6 mg/ml)

| 3. SPECH TINTA

Porc (purcel).

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Numai pentru injectie strict intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}.

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.

’? NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA S.A.

/9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

GLEPTAFER 200 mg/ml solutie injectabila pentru porci.

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Fier (III) 200,0 mg
(ca Gleptoferon 532,6 mg)
Excipienti:

Fenol 5,0 mg

Solutie usor vascoasa, de culoare maron inchis.

3 Specii tinta

Porc (purcel).

4, Indicatii de utilizare

Pentru profilaxia si tratamentul anemiei feriprive la purcei.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la purcei pentru care existd suspiciunea unei deficiente de vitamina E si/sau seleniu.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale clinic bolnave, mai ales nu in caz de diaree.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa (fier dextran) sau cu hemocromatoza
trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Trebuie adoptata o atitudine atentd pentru a
evita auto-injectarea, precum si contactul cu ochii si gura. In caz de auto-injectare accidentals, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Absorbtia fierului administrat oral concomitent poate fi redusa.




Supradozage:
Pot apare}Yiveluri de saturatie a fier-transferinei care sa cauzeze susceptibilitate crescuta la infectii

bacteriene (}istemice), precum si durere, reactii inflamatorii si formarea de abcese la locul de injectare.
Poate apéré decolorarea persistentd a tesutului muscular la locul de injectare.
Intoxicatig fatrogend cu urmatoarele simptome: membrane mucoase palide, gastroenteritad hemoragica,
i/ fehicardie, hipotensiune arteriala, dispnee, edeme ale membrelor, schiopatat, soc, deces,
batice. Se pot utiliza terapii de suport, de exemplu agenti de chelare.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare.
Nu este cazul

1. Evenimente adverse

Porci

Mai putin frecvente
(1 pénd la 10 animale / 1 000 de animale tratate).

Decolorarea tesutului la locul de injectare’
Umflarea la locul de injectare’

Rare
(1 pand la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Deces’

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv
raportdrile izolate):

Reactie de hipersensibilitate

! Usoard. Aceste reactii ar trebui sa dispard in decurs de cateva zile.

2{n rare ocazii, asociata cu factori genetici sau deficienta de vitamina E si/sau seleniu i, In cazuri foarte
rare, atribuita unei susceptibilititi crescute la infectie din cauza blocajului temporar al sistemului
reticuloendotelial.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Numai pentru injectie strict intramusculara.

Purcei.
200 mg Fe** /animal, care este echivalentul a 1 ml produs medicinal veterinar/animal.
Se va injecta o singurd data intre prima i a treia zi de viatd.

13



9. Recomandiri privind administrarea corecti

pentru a evita perforarea excesiva a dopului dm cauciuc. \ S s ) “
vt i 7051N“’) "\

T ERITATE S N"/

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

madsuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14,  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220145

Dimensiune ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Syva, S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Syva, S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

Spania

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse raportate:
DEAVET Srl

Str.Miraslau, nr. 32
Brasov
Romania

Tel: +40722347218
E-mail: toni@deavet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vA rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii






