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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLEPTOSIL, 200 mg fier (complex de gleptoferon) per ml solutie injectabils pentru purceii nou-niscuti.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia pentru 1 ml

Substanta activi

Fier (complex de gleptoferon)..............ooeriirieeeoeee 200 mg
Excipienti
FODOL et e 5mg

Pentru lista completi a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie apoasi, ugor vascoasd, sterila, coloidaly, de culoare maron inchis.
4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tint3
‘Purceii nou-nascuti.

4.2 Indicatii pentra utilizare, cu specificarea speciilor tint3

Pentru prevenirea si tratamentul deficientei de fier (anemia feripriv3) a purceilor nou-niscuti.
4.3 Contraindicatii |

Nu sunt,

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tints
Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt,

Precautii speciale care trebuie Inate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale. :



in caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati (
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecven{a gi gravitate)

n mod normal nu existd reactii adverse asociate cu administrarea de Gleptosil. Utilizarea acestuia nu
determind o modificare permanents a fesutului muscular injectat.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie san in pericada de ouat
Nu se recomands administrarea la animalele gestante sau la cele aflate 1n lactatie..
4.8 Interactiuni cu alts produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu se cunosc interactiuni intre GLEPTOSIL si alte produse medicinale veterinare. Nu s¢ cunosc alte forme de
interactiune. Trebuie respectatd regula de a nu amesteca produse in vederea administririi parenterale.

4.9 Cantitafi de sdministrat gi calea de administrare

Administrare intramusculara
Folosi{i pentru administrare seringi automate.

Gleptosil se administreazd in dozi unica de 1 ml (200 mg) prin injectie intrarausculard profundd, in partea
posterioard a coapsei.
Injectiile trebuie administrate astfel:

- pentru prevenirea deficieatei de fier (anemia feripriva) - nu mai tarziu de a treia zi de viatg;
- pentru tratamentul deficientei de fier (anemia feriprivi) - in momentul declangrii semnelor
- clinice; acestea pot apdrea in primele 3 saptaméni de viafa.

4.10 Supradozare (simptoms, proceduri de urganti)
in cazul supradozirii cu GLEPTOSIL este putin probabil s apard manifestiri de intoxicatie.
4,11 Timp de agieptars

Nu este cazul.

5, PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: produse antianemice
Cod veterinar ATC: QB03ACO1

5.1 Proprietati farmacodinamice

Complexul de fier-carbohidrati este consacrat in medicina veterinara ca agent hematinic.

Dupd administrarea intramusculard, complexul este absorbit §i mstabolizat cu eliberarea fierului pentru
wtilizare gi/sau depozitare in conformitaté cu statusul nutritional al animalului. In cazul deficientelor de fier,
acesta este utilizat pentru sinteza hemoglobinei si al altor molecule ce contin fier. Excesul de fier este

spozitat in principal in ficat.

5,2 Propristati farmacocinetics

Absorbtia Gleptosil-ului este rapida. Peste 95% din fierul administrat (1 mY/200 mg fier administrat in primele
irei zile de viatd) a fost absorbit in 24 de ore dupi injectare, Utilizarea nu daters ing §-fRdificare permanent? a
tesutului muscular injectat. g
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&enol, clorug#dé sodiu, apa pentru injectii.
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6.2 Incbmpatibi!]itéﬁ
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la o temperaturd mai mica de 25°C. A se proteja de lumina.
A nu se l3sa la indeména copiilor.

6.5 Natura gi‘compoziﬁa ambalajului primar

Natura ambalajului:

-flacon flexibil din polietilen de densitate redusi
-fiecare flacon este sigilat intr-o punguia transparenti din polietilen/PVC;
~dop de cauciuc de clorobutil, previzut cu un inel de aluminiu ca sigiliu,

Méirimea ambalajului:

Flacon x 100 ml.

6.6 Precautii speciale pentrn eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal neutilizat san deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALSTOE LIMITED

Granary Chambers, 37-39 Burton Street,

Melton Mowbray, Liecestershire LE13 1 AF 3

MAREA BRITANIE

8. NUMARUL (WUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

060587

9 DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRI AUTORIZATIEI

19.09.2001 /24.08.2006

19 DATA REVIZUIRI TEXTULUI
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E. AMBALAJUL SECUNDAR
A T@CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
ted cutiei de carton.

Y

2 fEIféHé‘tarea f;!géonulul de polietilens x 100 ml.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLEPTOSIL® 200 mg fier (complex de gleptoferon) per ml solutie injectabili pentru purceii nou-nascuti

li DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE

Compozitie pentru 1 ml
200 mg fier (complex de gleptoferon)
Ex01p1en1,‘1 fenol, clorura de sodiu, api

| 3.

FORMA FARMACEUTICA

Solufe infectail

| 4. DIMENSIUNE AMBALAJULUT |
100 ml

| 5. SPECHITINTA

Purceii nou niscui.

| 6. INDICATH

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari
Folositi pentru administrare seringi automate.

GLEPTOSIL se administreazi in dozi unici de 1 ml
posterioari a coapsei.

Injectiile trebuie administrate asstfel:

- pentru prevenirea deficientei de fier (anemia ferip
pentru tratamentul deficientei de fier (anemia

(200 mg) prin injectie intramusculari profunds, in partea

rivd) - nu mai tarziu de a treia zi de viaté;

feriprivd) - in momentul declangirii semnelor clinice;
acestea pot apirea in primele 3 siptimani de viati.
v Lo MANN
| 8. TIMP DE ASTEPTARE W = \,\
Nu este cazul. % KSANTE ANIMALE §)
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5. ATENTIONARI SPECIALE; DUPA CAZ EEE
. ’ \ .5

Nu existd precautii speciale in cazul administrérii produsului.

/,9
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati m Q Jp@ospectul

produsului sau eticheta.
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| 10. DATA EXPIRARI

EXP: {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 23 zile.

[ 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la o temperaturd mai micd de 25°C. A se proteja de lumina.

DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTI SFEICIALE PENTRU JLLMIA}REA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A l

rice produs medicinal neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu legislafia in vigoare.

PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

13. DMENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”SI COMNDITEH SAU RESTRICTI

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazéd numai pe baza de refetd veterinara.

[ 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se 13sa la indeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE

ALSTOE LIMITED

Granary Chambers, 37-39 Burton Street,
Melton Mowbray, Liecestershire LE13 1 AF,
MAREA BRITANIE |

I 16, INUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

060587

| 17. MNUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}




B. PROSPECT
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PROSPECT ’ soa /L
GLEPTOSIL® 200 mg fier (complex de gleptoferon) per ml, * ‘Z“;, E ‘é\{"* ~
solutie injectabild pentru purceii nou néscuti W ﬂﬁf:ﬁ’fr,,, N
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i. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERARTA SERMILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
ALSTOE LIMITED, Granary Chambers, 37-39 Burton Street, Melton Mowbray, Liecestershire LE13 1 AF,
MAREA BRITANIE

Producitor pentru eliberarea seriei:
1ZO Sph, Via A. Bianchi, Nr. 9, Brescia, ITALIA

2. DENUNMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLEPTOSIL® 200 mg fier (complex de gleptoferon) per ml, solutie injectzbild pentru purceii nou ndscuti

3. DECLARARIA SUBSTANTEIACTIVE $1A ALTOR INGREDIENTE

1 1al de solutie injectabild contine 200 mg fier (complex de gleptoferon).
Excipienti: fenol, clorura de sodiu, apa.

4. INDICATH

Pentru prevenirea §i tratamentul deficientei de fier (anemia feripriva) a purceilor non-niscufi.

5. COMNTRAINDICATI

Nu existi.

6. REACTH ADVERSE

fn mod normal mu existd reactii adverse asociate cu administrarea de Gleptosil. Utilizarea acestuia nu

determini o modificare permanentd a fesutului muscular injectat.

Dac# observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugém informafi

medicul veterinar.

7.  EPECHTINTA

Purceii nou nascuti.

8. POSOLOGIL PENTRU FIECARE SPECIE, CALE D& ADMIVISTRARE $1 MOD DE
ADMIISTRARE

Administrare intramusculard
Folosifi pentru administrare seringi avtomate.

S0
0

Gleptosil se administreazd in dozi unicd de 1 ml (200 mg) prin injectie intramyf: sét@,
posterioard a coapsei. N
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Injectiile trebuie administrate asstfel: o -
- pentru prevenirea deficientei de fier (an=mia feripriva) - nu mai tArziu dg
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ritru mentul deficientei de fier (anemia feriprivs) - in momentul declangirii semnelor clinice;
stea pbt aparea in primele 3 siptiméni de viata.
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ARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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Fiot4ss flacon este sigilat intr-o punguji transparentd din polietilen/PVC, care nu trebuie deschisd decét in
momentu] utilizérii produsului. ' '

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la iIndeména copiilor .

A se pistra la o temperatur3 mai micd de 22°C. A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupi data expirarii marcati pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE

Nu exist3 precautii speciale in cazul administrarii produsului.
in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. '

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate In
conformitate cu cerintele locale. :

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Iannarie 2009.
5. ALTE INFORMATH

Complexul de fier-carbohidrati este consacrat in medicina veterinara ca agent hematinic.

Dupi administrarea intramusculard, complexul este absorbit §i metabolizat cu eliberarea fierului pentru
utilizare si/sau depozitare in conformitate cu statusul nutritional al animalului. in cazul deficientelor de fier,
acesta este utilizat pentru sinteza hemoglobinei i al altor molecule ce contin fier. Excesul de fier este
depozitat in principal in ficat.

Absorbtia GLEPTOSIL-ului este rapida. Peste 95% din fierul administrat (1 ml/200 mg fier administrat in

primele zile de viat#) a fost absorbit in 24 de ore dupi injectare. Utilizarea nu detennip‘e};ogmpgiﬁcare
permanenti a fesutului muscular injectat. w D

Mirimea ambalajului;
Flacon x 100 ml.






