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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLEPTAFER 200 mg/ml solutie injectabila pentru porci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Fier (IIL) oo 200,0 mg
ca Gleptoferon ..o 532,6 mg
Excipienti:

Fenol oo 5,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie usor vascoasd, de culoare maron inchis.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci (purcei).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru prevenirea si tratamentul anemiei feriprive la purcei.

4.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale clinic bolnave, in special in caz de diaree.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa (fier dextran) sau cu hemocromatoza
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spélati-va pe maini dupa utilizare.




4.6  =Reactii adverse (frecventi si gravitate)

~ K8
Dg;iolg?g tesutului si/sau un edem usor, moale la locul de injectare se poate observa mai putin
ﬂecvﬁf cestea vor dlsparea in cateva zile. Reactii de hlpersellslblhtate pot aparea foarte rar.

%}ﬁ deces la purcei s-au inregistrat rar ca urmare a administrérii parenterale a produselor cu fier
ALy
” Aceste decese au fost asociate cu factori genetici sau cu deficienta de vitamina E si/sau de

blocdrii temporare a 31stemu1u1 reticulo-endotelial au fost raportate foarte rar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Absorbtia fierului administrat oral concomitent poate fi redusa.
Vezi de asemenea sectiunea 6.2.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Numai pentru administrare strict intramusculara.

Purcei:

200 mg Fe** /animal, care este echivalentul a 1 ml produs medicinal veterinar / animal.

Se va administra o singura data Intre prima si a treia zi de viatd.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Pot apirea niveluri de saturatie a fier-transferinei care s cauzeze susceptibilitate crescutd la infectii
bacteriene (sistemice), precum si durere, reactii inflamatorii si formarea de abcese la locul de injectare.
Poate aparea decolorarea persistenté a tesutului muscular la locul de injectare.

Intoxicatie iatrogend cu urmitoarele simptome: membrane mucoase palide, gastroenteriti hemoragic,
varsituri, tahicardie, hipotensiune, dispnee, edeme ale membrelor, schiopitat, soc, moarte, leziuni
hepatice. Se pot utiliza terapii de suport, de exemplu agenti chelatori.

411 Timp de asteptare

Carne si organe: zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: fier trivalent, preparate parenterale.
Codul veterinar ATC: QBO3AC.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fierul este un micronutrient esential. El joaci un rol major in transportul hemoglobinei si mioglobinei,
si un rol important in enzime cum ar fi citocromii, catalazele si peroxidazele.




Fierul prezintd o ratd ridicata de valorificare din metabolism si hrana ingerati. Ca urmare
manifestd doar foarte rar la animalele adulte.
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5.2 Particularititi farmacocinetice
TTATEA NATE:

Dupé administrarea intramuscular, complexul de fier este absorbit in tesutu] limfatic in 3 zile. Aici,
complexul este descompus pentru a elibera Fe*, care este stocat sub formi de feritini in principalele
organe de stocare (de ex. ficat, splina i sistemul reticulo-endotelial). in singe, Fe3* liber se leaga de
transferind (forma de transport), fiind utilizat in principal pentru sinteza hemoglobinei.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Fenol
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon incolor din polietilena de inaltd densitate (HDPE) cu dop din cauciuc bromobutil (tip I) cu capsa
din aluminiu.

Dimensiune ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon cu 100 ml.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Ledn

Spania

Tel.: 0034 987800800

Fax: 0034 987802452

E-mail: mail@syva.es



10 DATA REVIZUIRII TEXTUL

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
{Cutie din carton/flacon 100 ml}

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLEPTAFER 200 mg/ml solutie injectabild pentru porci
Fier (IIT) (ca Gleptoferon)

] 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Fier (TI1) Lo 200,0 mg
Ca gleptoferon ..o, 532,6 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi

| 5. SPECII TINTA

Porci (purcei)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere se utilizeaza in timp de 28 zile

’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se congela.

A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU




13, MENQ‘: NEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
| “ PRIVEYD ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

{ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE h

Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Ledn

Spania

{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ PRIMAR
{Eticheta/flacon de 100 ml}

rm
(o4
WoELOR Brgy
*
.

oP
f

Cd
Y

0
\\Orm 2Noo m

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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GLEPTAFER 200 mg/ml solutie injectabild pentru porci
Fier (I1I) (ca Gleptoferon)

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare m! contine:
Fier (TI1) oo e 200,0 mg
ca Gleptoferon ......oocoiviiiiiei e 532,6 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECIH TINTA

Porci (purcei).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare intramusculari.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere se utilizeaza in timp de 28 zile

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se congela.

A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
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A ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

TIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

’ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Leodn

Spania

Tel. 0034 987800800

Fax: 0034 987802452
e-mail: mail@svva.es

’ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS )

Lot {numaér}



B. PROSPECT
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PROSPECT
GLEPTAFER 200 mg/ml solutie injectabila pentru porci

4 SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
) ATORULUI AUTORIZATIEIDE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
REA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios SYVA S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez,

49-57 (24010) Ledn

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLEPTAFER 200 mg/ml solutie injectabila pentru porci.
Fier (111} (ca Gleptoferon)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Fier (JIL) oo 200,0 mg
ca Gleptoferon .......cccviiiiiiiii 532,6 mg
Excipienti:

Fenol oo e 5,0 mg

Solutie usor vascoasa, de culoare maron inchis.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru prevenirea si tratamentul anemiei feriprive la purcei.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la purcei pentru care existd suspiciunea unei deficiente de vitamina E si/sau seleniu.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale clinic bolnave, in special in caz de diaree.

6. REACTII ADVERSE
Decolorarea tesutului si/sau un edem usor, moale la locul de injectare se poate observa mai putin
frecvent. Acestea vor disparea in cteva zile.
Reactii de hipersensibilitate pot apérea foarte rar.
Cazuri de deces la purcei s-au inregistrat rar ca urmare a administrarii parenterale a produselor cu fier
dextran. Aceste decese au fost asociate cu factori genetici sau cu deficienta de vitamina E si/sau de
seleniu.

blocirii temporare a sistemului reticulo-endotelial au fost raportate foarte rar.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:
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- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratat
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate)
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O)O,?;l NO5n e
ATE4 NATION

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta  prin intermediul sistemului national  de raportare
(farmacovigilentai@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro ).

7. SPECII TINTA
Porei (purcei).
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
Numai pentru administrare strict intramuscularé.
Purcer:
200 mg Fe** /animal, care este echivalentul a 1 m produs medicinal veterinar/ animal.
Se va administra o singurd datd intre prima si a treia zi de viata.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda utilizarea unei seringi multidoza. Pentru a reumple seringa, utilizati un ac de prelevare,
pentru a evita perforarea excesiva a dopului din cauciuc.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.
A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupd EXP. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

14



-
< %, \

Plecautn mec‘u e care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

ipersensibilitate cunoscutd la substanta activd (fier dextran) sau cu hemocromatoza
e contactul cu produsul medicinal veterinar. In caz de auto-injectare accidentala, solicitati
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

e maini dupa utilizare.

Pexsoanelé QL
tr ebme sa &V’

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Absorbtia fierului administrat oral concomitent poate fi redusa.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

Pot apirea niveluri de saturatie a fier-transferinei care si cauzeze susceptibilitate crescuta la infectii
bacteriene (sistemice), precum si durere, reactii inflamatorii si formarea de abcese la locul de injectare.
Poate apirea decolorarea persistentd a tesutului muscular la locul de injectare.

Intoxicatie iatrogend cu urmaitoarele simptome: membrane mucoase palide, gastroenteritd hemoragicd,
varsaturi, tahicardie, hipotensiune, dispnee, edeme ale membrelor, schiopitat, soc, moarte, leziuni
hepatice. Se pot utiliza terapii de suport, de exemplu agenti chelatori.

In absen‘ga studulor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiune ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.







