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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gleptosil 200 mg/ml solucéo injetavel para leitdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ferro (111) 200 mg

sob a forma de gleptoferron

Excipientes: 5mg
Fenol

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

Solucdo viscosa de cor castanho-escura.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (leitdes).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para a prevencdo e tratamento da anemia dos leitGes,
provocada por caréncia em ferro.

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar a leitdes em caso de suspeita de deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.

N&o administrar ferro dextrano em suinos mais velhos dado poder ocorrer colora¢do na carne em
animais com mais de 4 semanas de idade.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o sdo necessarias.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais
Dever-se-d0 praticar as técnicas normais de injecao asseética.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animaisDevem ser tomadas as devidas precaucdes para evitar a autoinjecédo acidental. Em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se a um médico. Lavar as méos ap6s a administragéo.

Outras precaucdes:

A embalagem devera ser mantida fechada até a utilizacdo do medicamento veterinario.

Evitar a contaminagdo durante a administracéo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Né&o existem normalmente reacGes adversas associadas a administracdo do medicamento.

A sua administragdo ndo provoca coloragdo permanente no tecido muscular onde foi realizada a
injecéo.

Podem ocorrer rea¢des de hipersensibilidade.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Né&o aplicével.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacdo

N&o existem interagGes conhecidas entre 0 medicamento e outros medicamentos, nem outras formas
de interacdo. Nao misturar com outros medicamentos antes da administrag&o.

N&o administrar conjuntamente com outras preparacdes de ferro por via oral.

4.9 Posologia e via de administracéo

Utilizar apenas seringas de equipamento automatico.

Limpar o septo antes de administrar.

O medicamento deve ser administrado numa dose Gnica de 1 ml (200 mg de Ferro) por injecao
intramuscular profunda, no membro posterior, a meio entre a articulacdo tibio-femoral e a base da
cauda. As injecdes deverdo ser administradas da seguinte forma:

- Prevencdo da anemia por caréncia de ferro: até ao terceiro dia de vida.

- Tratamento da anemia por caréncia de ferro: no inicio da anemia clinica, normalmente durante as

trés primeiras semanas de vida.

Para frascos colapsaveis de 100 ml: uma vez que a rolha do frasco ndo pode ser perfurada mais do que
4 vezes, recomenda-se a utilizacdo de um equipamento de seringa automatica.

Para frascos de plastico multicamada de 100 e 250 ml: como o frasco ndo pode ser perfurado mais do
que 20 vezes, recomenda-se 0 uso de um equipamento de seringa automatica.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Uma administracdo indiscriminada pode levar a um armazenamento patoldgico de ferro que se
manifesta na forma de hemosiderose ou de hemocromatose.

Uma intoxicacdo aguda pode ser mortal, com manifestacdes clinicas de prostracdo e debilidade
muscular. Para o0 seu tratamento recomenda-se 0 uso de quelantes de ferro.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Preparac¢Ges anti-anémicas
Codigo ATCvet: QBO3AC

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Os complexos de carbohidrato-ferro injetaveis sdo agentes hematinicos comprovados em medicina
veterinaria. Apos a inje¢do intramuscular, o complexo é absorvido e metabolizado para libertagdo do
ferro a ser utilizado e/ou armazenado, de acordo com o estado nutricional do animal. Nas fases de
deficiéncia em ferro, esta substancia € utilizada para a sintese da hemoglobina e de outras moléculas
contendo ferro. O excesso de ferro é armazenado principalmente no figado.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo do medicamento tem demonstrado ser rapida. Mais de 95% do ferro administrado (1
ml/200 mg de ferro administrado aos 3 dias de idade) foi absorvido nas 24 horas apds a injecdo. A
administracdo do medicamento ndo provoca coloracdo permanente no tecido muscular onde foi
realizada a injecéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Fenol
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinério ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em frasco pléstico
colapsével de 100 ml: 2 anos.

Direcéo Geral de Alimentagéo e Veterindria— DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2021
Péagina 4 de 19



REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcio Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em frasco de plastico
multicamada de 100 ml e 250 ml: 3 anos

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Né&o conservar acima de 25°C. Proteger da luz.

Ap0s retirar a primeira dose, administrar o medicamento dentro de 28 dias.

Evitar a introducdo de contamina¢do durante a administracao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco incolor de polietileno de baixa densidade de 100 ml com rolha de borracha clorobutilica.

Frasco transltcido de pléastico multicamada (polipropileno/adesivo/camada de etileno e alcool vinilico
fadesivo/polipropileno) de 100 e 250 ml com rolha de borracha de bromobutilica revestida com fldor.

Apresentacdes
Caixa de cartdo com 1 frasco de plastico de 100 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de plastico multicamada de 100 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de plastico multicamada de 250 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal — Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A — 9°A — Miraflores

1495-131 Algés

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

760/01/14NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

15.12.1983

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2021
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N&o aplicével.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frasco de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gleptosil 200 mg/ml solucéo injetavel para leitGes

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada 1 ml contém 200 mg de ferro e 5 mg de fenol como conservante.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para a prevengdo e tratamento de anemias provocadas por caréncia em ferro dos leitdes.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo..

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: zero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Aviso ao utilizador:
Devem ser tomadas as devidas precaucdes para evitar a autoinje¢éo acidental. Em caso de autoinjegéo
acidental, dirija-se a um médico. Lavar as maos ap6s a administragao.

Antes de administrar, ler o folheto informativo..

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s retirar a primeira dose, administrar o medicamento dentro de 28 dias.
Apés a primeira abertura, administrar até: /[

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.
Proteger da luz.
A embalagem devera ser mantida fechada até a utilizacdo do medicamento veterinario.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal — Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A — 9°A — Miraflores
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1495-131 Algés

16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

760/01/14ANFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot. {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gleptosil 200 mg/ml solucéo injetavel para leitGes

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada 1 ml contém 200 mg de ferro e 5 mg de fenol como conservante.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para a prevengdo e tratamento de anemias provocadas por caréncia em ferro dos leitdes.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo..

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: zero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s retirar a primeira dose, administrar o medicamento dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.
Proteger da luz.
A embalagem devera ser mantida fechada até a utilizacdo do medicamento veterinario.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDIQ@ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal — Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A — 9°A — Miraflores
1495-131 Algeés

Direcéo Geral de Alimentagéo e Veterindria— DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2021
Pégina 13 de 19



¥ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

s daay

16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

760/01/14ANFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot. {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Gleptosil 200 mg/ml solucdo injetavel para leitGes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal — Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A — 9°A — Miraflores
1495-131 Algés

Responsavel pela libertacdo de lote:
1ZO — Strada Statale 234 Km 28 200
27013 Chignolo PO (PV)

Italia

e

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiéere

33500 Libourne

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gleptosil 200 mg/ml solucéo injetavel para leitGes

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ferro (111) 200 mg
sob a forma de gleptoferron

Excipientes: 5mg

Fenol

4, INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado para a prevencdo e tratamento da anemia dos leitGes,
provocada por caréncia em ferro.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
Na&o administrar a leitdes em caso de suspeita de deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.
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N&o administrar ferro dextrano em suinos mais velhos dado poder ocorrer coloragdo na carne em
animais com mais de 4 semanas de idade.

6. REACOES ADVERSAS

N&o existem normalmente reacfes adversas associadas a administracdo do medicamento. A sua
administracéo néo provoca coloracdo permanente no tecido muscular onde foi realizada a injecéo.
Podem ocorrer reacOes de hipersensibilidade.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dose:

Prevencéo: 1 ml (200 mg de ferro) por leitdo injetado num dos trés primeiros dias de vida.
Tratamento: 1 ml (200 mg de ferro) por leitdo injetado no inicio da anemia clinica, normalmente
durante as trés primeiras semanas de vida.

Administragao:

O medicamento veterinario estd recomendado para administracdo por injecdo intramuscular profunda
no membro posterior. O local da injecdo deve ser limpo e desinfetado com algoddo embebido em
alcool. O excesso de alcool deve ser removido antes da injecdo. A seringa e agulhas devem ser
esterilizadas em agua fervente antes da utilizagdo e a rolha de borracha deve ser limpa com algodéao
embebido em alcool. Utilizar apenas seringas de equipamento automatico.

O local da injecdo € no membro posterior, a meio entre a articulagdo tibio-femoral e a base da cauda.
Puxe a pele e o tecido subcutaneo para baixo com o dedo polegar. Insira a agulha em angulo reto com
a pele e injete lentamente a dose de 1 ml. Fagca uma pausa depois de injetar a dose e solte a pele antes
de retirar a agulha. Limpe a agulha com algod&o e &lcool antes de injetar outro leitdo.

O tamanho recomendado da agulha hipodérmica é: % polegada N° 20 S.W.G.

o INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Utilizar apenas seringas de equipamento automatico.
Evitar a introducdo de contaminagdo durante a administracéo.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o conservar acima de 25°C.

Proteger da luz.

A embalagem devera ser mantida fechada até a utilizacdo do medicamento veterinario.
Ap0s retirar a primeira dose, administrar o medicamento dentro de 28 dias.

Anote a data de eliminagao no espaco fornecido no rétulo.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Dever-se-do praticar as técnicas normais de injecao asseética.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Devem ser tomadas as devidas precaucdes para evitar a autoinje¢do acidental. Em caso de autoinjecéo
acidental, dirija-se a um médico. Lavar as maos ap6s a administragao.

Outras precaucoes:

A embalagem deverd ser mantida fechada até a utilizagdo

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
N&o aplicével.

Interac6es medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o existem interacGes conhecidas entre 0 medicamento e outros medicamentos, nem outras formas
de interacdo. Nao misturar com outros medicamentos antes da administrag&o.

N&o administrar conjuntamente com outras preparagdes de ferro por via oral.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Uma administracdo indiscriminada pode levar a um armazenamento patologico de ferro que se
manifesta na forma de hemosiderose ou de hemocromatose.

Uma intoxicacao aguda pode ser mortal, com manifestacGes clinicas de prostracdo e debilidade
muscular. Para o seu tratamento recomenda-se 0 uso de quelantes de ferro.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais
14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio 2021

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes
Caixa de cartdo com 1 frasco de plastico de 100 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de plastico multicamada de 100 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de plastico multicamada de 250 ml
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