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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Pagina 1 de 15



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' Cw
Gleptolab 200 mg/ml solutie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ficare ml contine:

Substanta activi:

Fier (D) oo, 200,0 mg
(ca Gleptoferon ........c.ccoceveercvinennannns 532,6 mg)
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Fenol 5,0 mg

Apa pentru preparate injectabile

Solutie usor viscoasd, de culoare maron inchis, fard sediment vizibil.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Porci (purcei ).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru prevenirea si tratamentul anemiei prin deficit de fier.

3.3 Contraindicatii

- Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

- Nu se utilizeaza la animalele cu boli hepatice si/sau renale.

- Nu se administreaza purceilor suspectati ca sufera de deficit de vitamina E si/sau seleniu.

- Nu se utilizeaza la animalele clinic bolnave, mai ales nu in cazuri de diaree.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Trebuie practicate tehnici normale de injectare aseptica.
Se recomanda intinderea pielii la locul injectérii pentru a minimiza scurgerea dupa retragerea acului.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fier dextran sau cu hemocromatoza trebuie si evite
contactul cu produsul .

Aveti griji si evitati auto-injectarea accidentald, precum si contactul plelu si gurii cu produsul.

In cazul auto-injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului i aratati medicului prospectul
sau eticheta.

Spalati méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: porci (purcei).

Mai putin frecvente O ugoara colorare a tesutului

(1 péna la 10 animale / 1000 de animale tratate): muscular la locul 1nJectar11.

Decese.!

Foarte rare Decese.?

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate): | Reactii de hipersensibilitate.

1- au apirut la purcei in urma administrarii de preparate de fier parenterale. Aceste decese au fost
asociate cu deficitul alimentar matern de vitamina E si/sau seleniu.

2- au fost raportate foarte rar decese la purcei, care au fost atribuite unei susceptibilitati crescute la
infectii datorita blocarii temporare a sistemului reticulo-endotelial.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se amesteca cu alte produse inainte de administrare.

3.9 Caii de administrare si doze

Utilizati numai seringi automate. Produsul se administreaza in doza unica de 1 ml (200 mg fier), prin

injectie intramusculard profundi in membrul posterior, la jumdtatea distantei dintre articulatia
genunchiului si baza cozii.

Pagina 3de 15




Injectiile trebuie administrate dupd cum urmeaza:
- pentru prevenirea anemiei prin deficit de fier: nu mai tirziu de a treia zi de viata.
- pentru tratamentul anemiei prin deficit de fier: la debutul anemiei clinice care poate aparea, in
mod normal, In primele trei siptimani de viata.

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

In cazul supradozarii cu produsul, este putin probabil sa apara manifestari de intoxicatie.

in studiile efectuate la purcei cu doze de pani la 6 ori doza recomandati, nu au fost observate semne

clinice de intolerantd, cu exceptia unei usoare colordri a muschiului la locul injectirii, a cirei

intensitate depinde de doza administrata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
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: QB0O3AC

4.2 Farmacodinamie

Complexele fier-carbohidrati injectabile sunt agenti hematinici consacrati in medicina veterinara.
Dupé injectarea intramusculard, complexul este absorbit si metabolizat cu eliberarea fierului pentru
utilizare gi/sau depozitare in conformitate cu starea nutritionald a animalului. In cazurile cu deficit de
fier, acesta este utilizat pentru sinteza hemoglobinei si a altor molecule care contin fier. Excesul de fier
este depozitat in principal in ficat (este stocat sub forma de feritina).

4.3 Farmacocinetica

S-a dovedit cd absorbtia produsului este rapida. Peste 95% din fierul administrat (1 mL/200 mg fier
administrat in primele trei zile de viata) a fost absorbit in 24 de ore dupa injectare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa 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: 36
luni.
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Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pdstrare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de inalta densitate (HDPE) de 100 ml si 200 ml, inchise cu dopuri de cauciuc
de clorobutil si capace din aluminiu cu inele de etangare.

Dimensiunile ambalajului

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml
Cutie de carton cu 20 flacoane de 100 ml
Cutie de carton cu 40 flacoane de 100 m!
Cutie de carton cu | flacon de 200 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 200 ml
Cutie de carton cu 20 flacoane de 200 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DE’[INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Labiana Life Sciences, S.A.

7.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizéri:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de Date a Uniunii
privind Produsele.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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KA 2.

A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu flacon din HDPE de 100 ml
Cutie de carton cu flacon din HDPE de 200 m!

! 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gleptolab 200 mg/ml solutie injectabild pentru porci

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Fier (IID) oo 200,0 mg
(ca Gleptoferon ........cooovcvevereesrereirenens 532,6 mg)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml

10 x 100 ml
20 x 100 ml
40 x 100 ml
1%x200ml
10 % 200'ml
20% 200 mi

| 4. SPECII TINTA

Porci (purcei ).

-

| 5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

IM.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschiderea flaconului, se utilizeaza in timp de 28 zile.
A se utiliza pani la: .......
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S. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

I 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Labiana Life Sciences, S.A.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HPDE de 100 ml si 200 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gleptolab 200 mg/ml solutie injectabild pentru porci

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Fier (III) .c.ccvvennrrnne. 200,0 mg
(ca Gleptoferon ............ 532,6 mg)

|3.  SPECI TINTA

Porci (purcei ).

-

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschiderea flaconului, se utilizeaza in timp de 28 zile.
A se utiliza pani la: .......

[ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

§ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Labiana Life Sciences, S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
Gleptolab 200 mg/ml solutie injectabila pentru porci
2.  Compozitie

Substanta activi:

Fier (IIT) .ccocovviivcrrnen, 200,0 mg/ml
(ca Gleptoferon ............... 532,6 mg/ml)
Excipienti:

Fenol.....cccoovvniiiiiinn, 5 mg/ml

Solufie injectabila. Solutie usor véscoasa, de culoare maron inchis, fari sediment vizibil.
3. Specii tinta
Porci (purcei ).
4,  Indicatii de utilizare
Pentru prevenirea si tratamentul anemiei prin deficit de fier.
5.  Contraindicatii
- Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.
- Nu se utilizeaza la animalele cu boli hepatice si/sau renale.
- Nu se administreaza purceilor suspectati ca sufera de deficit de vitamina E si/sau seleniu.
- Nu se utilizeaza la animalele clinic bolnave, mai a les nu in cazuri de diaree.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:
Trebuie practicate tehnici normale de injectare aseptica.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fier dextran sau cu hemocromatoza trebuie si evite
contactul cu produsul.

Awveti grija sa evitati auto-injectarea accidentald, precum si contactul pielii si gurii cu produsul.

{n cazul auto-injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si artati medicului prospectul
sau eticheta.

Spalati méinile dupi utilizare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se amesteca cu alte produse inainte de administrare.

Supradozare:
In cazul supradozarii cu produsul, este putin probabil sa apara manifestari de intoxicatie.
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Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Incompatibilititi majore:

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

7. Evenimente adverse

Porci (purcei):

Mai putin frecvente O usoari colorare a tesutului

(1 pana la 10 animale / 1000 de animale tratate): muscular la locul injectaril.

Decese.!

Foarte rare Decese.?

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate): | Reactii de hipersensibilitate.

1- au apirut la purcei in urma administrérii de preparate de fier parenterale. Aceste decese au fost
asociate cu deficitul alimentar matern de vitamina E si/sau seleniu.

2- au fost raportate foarte rar decese la purcei, care au fost atribuite unei susceptibilitati crescute la
infectii datorita blocarii temporare a sistemului reticulo-endotelial.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm s contactati, in
primul rand, medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse detindtorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, folosind datelor 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

Utilizati numai seringi automate. Produsul se administreaza in doza unicd de 1 ml (200 mg fier), prin
injectie intramusculard profundi in membrul posterior, la jumitatea distantei dintre articulatia
genunchiului si baza cozit.

Injectiile trebuie administrate dupd cum urmeaza:

- pentru prevenirea anemiei prin deficit de fier: nu mai tirziu de a treia zi de viata.

- pentru tratamentul anemiei prin deficit de fier: la debutul anemiei clinice care poate aparea, in mod
normal, in primele trei siptimani de viata.

Se recomanda intinderea pielii la locul injectarii pentru a minimiza scurgerea dupé retragerea acului.
9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu utilizati Gleptolab 200 mg/ml solutie injectabild daca observati semne vizibile de deteriorare.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.
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11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutia de carton si pe
eticheta flaconului dupd EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a [unii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de Date a
Uniunii privind produsele.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numir autorizatie:

Dimensiunile ambalajului

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml
Cutie de carton cu 20 flacoane de 100 ml
Cutie de carton cu 40 flacoane de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 200 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 200 ml
Cutie de carton cu 20 flacoane de 200 m!}

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de Date a Uniunii
privind Produsele.

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Spania.
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