I. DENUMIREA PRODUSYLUI MEDICINAL VETERINAR

/

/ .
GLEPTOSIL, 200 mg/ml, solutie injectabila pentru purceii nou-nédscuti.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa
Fier (111) 200 mg/ml

sub forma de complex de gleptoferon

Excipienti
Fenol ...c.cooiiiiniiiiieec e 5 mg/ml

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild vascoasa, de culoare maron inchis.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Purceii nou-niscuti.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru prevenirea si tratamentul deficientei de fier (anemia feriprivd) a purceilor nou-nascuti.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa.
4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt.

IERS - L

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

animale.

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta. Spalati bine mainile dupa administrarea produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In mod normal nu existd reactii adverse asociate cu administrarea de Gleptosil. Utilizarea acestu;a*m{

determind o modificare permanenta a tesutului muscular injectat.
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4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat v:.;’_‘%,-,v, o a; ,
v//',’ﬂ v.‘, ;O“'Og 1R G-
Nu se recomanda administrarea la animalele gestante sau la cele aflate in lactatie. \\f'/o #Ha an

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc interactiuni intre GLEPTOSIL si alte produse medicinale veterinare. Nu se cunosc alte forme de
interactiune.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare intramusculara.
Utilizati pentru administrare seringi automate.

Gleptosil se administreaza in dozd unicd de 1 mi produs (200 mg substanti activa) prin injectie intramusculari
profundd, in partea posterioara a coapsci.
Injectiile trebuie administrate astfel:
- pentru prevenirea deficientei de fier (anemia feriprivd) - nu mai tarziu de a treia zi de viata;
- pentru tratamentul deficientei de {ier (anemia feriprivi) - in momentul declansérii semnelor
clinice; acestea pot apdrea in primele 3 saptamani de viaia.

Pentru flacoanele deformabile de 100 ml: deoarece dopul flaconului nu poate 1 intepat in conditii de sigurantd
de mai mult de 4 ori, este recomandata utilizarea seringilor automate.

Pentru flacoancle multistrat de 100 si 250 ml: deoarece flaconul nu poate fi intepat in conditii de sigurantd de
mai mult de 20 de ori, este recomandata utilizarea seringilor automate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti)

in cazul supradozirii cu GLEPTOSIL este putin probabil sd apard manifestari de intoxicatie.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: preparate antianemice, fier dextran
Codul veterinar ATC: QB03AC9!

5.1 Proprietati farmacodinamice

Complexul de fier-carbohidrati este consacrat in medicina veterinara ca agent hematinic.
Dupd administrarea intramusculard, complexul este absorbit si 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 si al altor molecule ce contin fier. Excesul de fier este
depozitat in principal in ficat.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Absorbtia substantei active este rapida. Peste 95% din fierul administrat (1 ml/200 mg fier administrat in

primele trei zile de viatd) a fost absorbit in 24 de ore dupd injectare. Utilizarea nu determina o modificare
permanentd a tesutului muscular injectat.




6. PARTICULARITAYI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Fenol, apd pentru solutii injectabile.

6.2 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare:

Flacoane incolore de 100 ml din polietilena de joasa densitate cu dop din cauciuc clorobutilic: 2 ani

Flacoane translucide multistrat (polipropilend/adeziv/etilena vinil alcool/adeziv/polipropilena) de 100 si 250
ml cu dop din cauciuc bromobutilic cu strat exterior din fluor: 3 ani

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la o temperaturd mai mica de 25°C. A se proteja de lumina.
A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane incolore de 100 ml din polietileni de joasa densitate cu dop din cauciuc clorobutilic.

Flacoane translucide multistrat (polipropileni/adeziv/etilend vinil alcool/adeziv/polipropilend) de 100 si 250
ml cu dop din cauciuc bromobutilic cu strat exterior din fluor.

Dimensiunea ambalajului

Cutie de carton continand 1 flacon de 100 ml din plastic multistrat
Cutie de carton contindnd | flacon de 250 ml din plastic multistrat

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {1 comercializale.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale Romania SRL,

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160304

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRlSE PE AMBALAJUL SECUNDAR _
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din LDPE x 100 ml
Flacoane din plastic multistrat de 100 si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLEPTOSIL, 200 mg/ml, solutie injectabila pentru purceii nou-nédscuti.
Fier (complex de gleptoferon)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa

Fier (11I) 200 myg/ml
sub forma de complex de gleptoferon

Excipienti

Fenol .occcoiiiieiieeieccee e 5 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

‘ 4. DIMENSIUNE AMBALAJULUI

| 5.  SPECII TINTA

Purceii nou-néscuti.

| 6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

9. ATENTIONARI SPECIALE; DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {lun¥/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la o temperatura mai micd de 25°C. A se proteja de lumina.

12 PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul nainte de utilizare

13.  MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinari.

| 1. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE l

Ceva Sante Animale Roménia SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

160304
Ll7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘

Lot: {numadr}
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, PROSPECT
GLEPTOSIE{ 200 mg/ ml, solutie injectabila pentru purceii nou-nascuti

I. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE _ FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Ceva Sante Animale Roménia SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

Producator pentru eliberarea seriei:
170 SpA, Strada Statale 234, km 28,200, Chignolo PO — ITALIA

CEVA SANTE ANIMALE

10, av. de La Ballastiere
33500 LIBOURNE

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLEPTOSIL, 200 mg / ml, solutie injectabild pentru purceii nou-nascuti
Fier (complex de gleptoferon)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S1 A ALTOR INGREDIENTE

Substanta activa
Fier ... .....200 mg/ml
(sub forma de complex de gleptoferon).

Excipienti
Fenol ..o .5 mg/ml

4. INDICATH

Pentru prevenirea si tratamentul deficientei de fier (anemia feripriva) a purceilor nou-nascuti.
5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa.

6. REACTII ADVERSE

In mod normal nu exista reactii adverse asociate cu administrarea de Gleptosil. Utilizarea acestuia nu
determind o modificare permanenta a tesutului muscular injectat.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugér}/inf%;:ﬁlagi
medicul veterinar. /@5’3“ o,

7.  SPECH TINTA
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Purceii nou-nascuti. S

.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DLE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare intramusculara
Utilizati pentru administrare seringi automate.

Gleptosil se administreaza in dozd unicd de 1 ml (200 mg) prin injecfie intramusculard profunda. in partea
posterioard a coapsei.
Injectiile trebuie administrate astfel:
- pentru prevenirea deficientei de fier (anemia feripriva) - nu mai tarziu de a treia zi de viata;
- pentru tratamentul deficientei de fier (anemia feriprivd) - in momentul declangirii semnelor clinice;
acestea pot aparea in primele 3 saptdmani de viatd.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt.
10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor .
A se pastra la o temperatura mai micd de 25°C. A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe ambalaj.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt.

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

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Spilati bine méinile dupa administrarea produsului.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se recomandd administrarea la animalele gestante sau la cele aflate 1n lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc interactiuni intre GLEPTOSIL si alte produse medicinale veterinare. Nu se cunosc alte forme de
interactiune.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti)

In cazul supradozarii cu GLEPTOSIL este putin probabil si apara manifestari de intoxicatie.
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Incompatibilititi
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Selicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai

sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Martie 2018

15. ALTE INFORMATII

Natura ambalajului

Flacoane incolore de 100 ml din polietilena de joasa densitate cu dop din cauciuc clorobutilic.

Flacoane transiucide multistrat (polipropilend/adeziv/etilena vinil alcool/adeziv/polipropilena) de 100 si 250
ml cu dop din cauciuc bromobutilic cu strat exterior din fluor.

Dimensiunea ambalajului

Cutie de carton contindnd 1 flacon de 100 ml din plastic multistrat

Cutie de carton continand 1 flacon de 250 m] din plastic multistrat

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugadm sa contactati reprezentantul local al
detindtorului autorizatiei de comercializare
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