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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLEPTOVEX 200 mg/ml solutie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Fier (IID) .c.vvoveiveeeeee 200,0 mg

(sub forma de gleptoferon......532,6 mg)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor i a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Fenol 5,0 mg

Apa pentru preparate injectabile

O solutie de culoare maro inchis, ugor vascoasa.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci (purcei).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul si prevenirea anemiei datorata deficitului de fier la purcei.

3.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la animalele clinic bolnave, in special in cazuri de diaree.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Este recomandat si se Intinda pielea la locul injectérii pentru a reduce scurgerea solutiei dupa
retragerea acului. Se vor lua masuri de asepsie. A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
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Hilitate la dextranul de fier (gleptoferon) sau cu hemocromatoza trebuie sa
ki1 medicinal veterinar. Trebuie avuti grija pentru a evita autoinjectarea
tu mucoasele. in caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersférﬁi
evite cpntactul cu pr;%
accid, r&ﬁlé sicontac
mediculuisi prezensas
AV/,/ :.0 L

Se vor spald mdirile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci (purcei):

Mai putin frecvente Decolorare a pielii la locul injectiei!, umflare la locul

ni 1atl 2
(1 pani la 10 de animale / 1 000 de Injectier,
animale tratate):

Rare Deces™*

(1 pana la 10 animale / 10 000 de

animale tratate):

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate

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

! Dispar in céteva zile.

2 Usoara.

* Asociata cu factori genetici sau cu deficit de vitamina E si/sau seleniu.

41n cazuri foarte rare atribuiti unei susceptibilititi crescute la infectii datorita blocarii temporare a
sistemului reticuloendotelial.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

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

Poate fi redusa absorbtia fierului administrat concomitent pe cale orala.

3.9 Ciide administrare si doze

Doar pentru administrare intramusculara.

Produsul trebuie administrat in doza unici de 1 ml (200 mg fier) prin injectare intramusculard

profunda.
Se va administra o singura data intre prima si a treia zi de viata.



Se recomanda utilizarea unei seringi semi-automate. Pentru a umple din nou seringj
de evacuare pentru a evita perforarea exceswa a dopulu1

?f Va utiliza un ac

50 ori. o
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Administrarea cantitatilor mari de fier pe cale parenterala poate avea ca rezultat o capacitate tranzitorie
redusd a sistemului imunitar, ca urmare a supraincarcirii cu fier a macrofagelor limfatice.

Pot aparea reactii inflamatorii, durere, abcese si o decolorare persistenti a tesutului muscular la locul

de injectare. Intoxicatia iatrogenica poate aparea cu urmitoarele simptome: membrane mucoase palide,

gastroenteritd hemoragica, tahicardie, hipotensiune, dispnee, edeme ale membrelor, schiopitura, soc,
moarte, leziuni hepatice. Se pot utiliza terapii de suport, de exemplu agenti chemitori.

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: QBO3AC

4.2 Farmacodinamie

Fierul este un micronutrient esential. El joaca un rol esential in transportul hemoglobinei si
mioglobinei si un rol important in enzime cum ar fi citocromii, catalazele si peroxidazele. Fierul
prezinta o ratd ridicata de valorificare din metabolism si hrana ingeratd. Ca urmare deficienta se
manifestd doar foarte rar la animalele adulte.

43 Farmacocinetica

Dupa administrarea intramusculard, complexul de fier este absorbit in tesutul limfatic in 3 zile. Aici
complexul este descompus pentru a elibera Fe** care este stocat sub forma de feritini in principalele
organe de stocare (de ex. ficat, splind si sistem reticulo-endotelial). In singe Fe** se leaga de
transferina (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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



5.3 Precauﬁi.s?, jale pentru depozitare

A nu@g dohgela

A s& pastra ﬂaco ff cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

5 4 Natura gr mpozma ambalajului primar

o/’f”

Flacoane dm pohpropllena previzute cu un dop din cauciuc bromobutil gri (100 ml) sau roz (200 ml),
sigiliu din aluminiu cu etansare flip-off.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton x 1 flacon x 100 mlL

Cutie de carton x 1 flacon x 200 ml.

Cutie de carton x 10 flacoane x 100 ml.

Cutie de carton x 10 flacoane x 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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210154

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 17/10/2016.

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 (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND B’J

Eticheti cutie l Eﬁ
TMiNGD o
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR TR -

GLEPTOVEX 200 mg/ml solutie injectabila

L 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Fier (IIT) c.cooovvereeieri e, 200,0 mg
(sub forma de gleptoferon......532,6 mg)

[ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml.
1x200ml.
10 x 100 ml.
10 x 200 ml.

| 4. SPECH TINTA

Porci (purcei).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pana la:

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.



A se pastra flaconul ig&utia de carton pentru a fi protejat de lumina.
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[10. MENJIUNEA #$E CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
e VLN 3

et
A se citi prospectul
e o

S

rll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210154

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR "%,
Etichetd pentru flacon e -
" \xﬁi’ .

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLEPTOVEX 200 mg/ml solutie injectabila

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Fier () .ccovooveerireieiennen, 200,0 mg
(sub formd de gleptoferon......532,6 mg)

| 3. SPECII TINTA

Porci (purcei).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere, se va utiliza pana la:

7. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.



|9. NUMARUL SERI

Lot {rtumar}
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B. PROSPECTUL
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x PROSPECTUL
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1. Denumirea

-

sului medicinal veterinar

\/GU/\;?'

GLEPTOVEX 20@{;§/m1 solutie injectabild pentru porci

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Fier (ITD) .oveveeceeciniiiinieenens 200,0 mg
(sub formi de gleptoferon......532,6 mg)

Excipienti:
Fenol..ooooovviveieciiiiciinien 5,0 mg

O solutie de culoare maro inchis, usor vascoasa.

3. Specii tintd

Porci (purcei).

4,  Indicatii de utilizare

Tratamentul si prevenirea anemiei datorata deficitului de fier la purcei.

5.  Contraindicatii

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

Nu se utilizeazi la animalele clinic bolnave, in special in cazuri de diaree.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Este recomandat sa se intinda pielea la locul injectarii pentru a reduce scurgerea solutiei dupa
retragerea acului. Se vor lua masuri de asepsie. A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

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

Persoanele cu hipersensibilitate la dextranul de fier ( gleptoferon) sau cu hemocromatoza trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Trebuie avuta grija pentru a evita autoinjectarea
accidentald si contactul cu mucoasele. in caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Se vor spala mainile dupd utilizare.



/ "3
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: ! /;;T &
Poate fi redusi absorbtia fierului administrat concomitent pe cale orala. e “% S
Supradozaj:
Ty ned ©
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Administrarea cantitétilor mari de fier pe cale parenterala poate avea ca rezultat o capacitate tranzitor{e-

redusd a sistemului imunitar, ca urmare a supraincircarii cu fier a macrofagelor limfatice.

Pot apérea reactii inflamatorii, durere, abcese si o decolorare persistenti a tesutului muscular la locul
de injectare. Intoxicatia iatrogenica poate aparea cu urmitoarele simptome: membrane mucoase palide,
gastroenterita hemoragic, tahicardie, hipotensiune, dispnee, edeme ale membrelor, schiopitura, soc,
moarte, leziuni hepatice. Se pot utiliza terapii de suport, de exemplu agenti chemtori.

Incompatibilititi majore:

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

7. Evenimente adverse

Porci (purcei):

Mai putin frecvente Decolorare a pielii la locul injectiei’, umflare la locul

mni Tatl 2
(1 pani la 10 de animale / 1 000 de injectier’,
animale tratate):

Rare Deces®*

(1 péni la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate

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

! Dispar in céteva zile.

2 Usoara.

* Asociatd cu factori genetici sau cu deficit de vitamina E si/sau seleniu.

4In cazuri foarte rare atribuitd unei susceptibilititi crescute la infectii datoritd blocarii temporare a
sistemului reticuloendotelial.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
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

Doar pentru administrare intramusculara.

14



Produsul trebuie administrat in dozi unici de 1 ml (200 mg fier) prin injectare intramusculard

profunda. §

Se va administra o singuri datd intre prima i a treia zi de viata.

Se recomanda utiliza! da unei seringi semi-automate. Pentru a umple din nou seringa se va utiliza un ac
" de evacuare pentru a bvita perforarea excesiva a dopului.

Flaconul de 100 mf 1 se va perfora mai mult de 20 ori, iar cel de 200 ml nu se va perfora mai mult de

50 ori.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.

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

A nu se congela.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumind.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd 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 oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri 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 de ambalaj
210154

Dimensiunea ambalajului:
Cutie x 1 flacon x 100 ml.
Cutie x 1 flacon x 200 ml.
Cutie x 10 flacoane x 100 ml.
Cutie x 10 flacoane x 200 ml.

15



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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

01/2026

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms (Spania)
Tel. +34 977 850 170

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

CENAVISA, S.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus
Tarragona (Spania)

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SC VETERIN DISTRIBUTION SRL
Str. Baia Mare Nr. S, Bloc 12B, Apt. 19
031916, sector 3, Bucuresti, Roméania
Tel.: 0371 190 455

E-mail: office{@veterindistribution.ro

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

17.  Alte informatii



