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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
GLEPTOVEX 200 mg/ml solucdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

IGes de ferro (I11) 200,0 mg
(na forma de Gleptoferron 532,6 mg)
Excipientes:

Fenol 5,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solugéo ligeiramente viscosa de cor castanha escura.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (leitdes)

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para a prevencdo e tratamento de anemia causada por deficiéncia de ferro em leitdes.

4.3  Contraindicagdes

N&do administrar a leitdes com suspeita de sofrerem de deficiéncia de vitamina E e/ou selénio. Nao
administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais clinicamente doentes, especialmente em casos de diarreia.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

E aconselhavel esticar a pele no local de injecdo para minimizar as perdas ao retirar a agulha. Devem
ser praticadas técnicas asséticas durante a administracdo. Evitar a introducéo de contaminantes durante
a administragé&o.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2023
Pagina 2 de 16



. REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO do Aimentacio

e Veterinaria

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos animais

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa (gleptoferron) ou com hemocromatose
devem evitar o contacto com 0 medicamento veterindrio. Tomar as devidas precaucdes para evitar a
autoinjecdo acidental e o contacto com as mucosas. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as méos ap6s a administracao.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

A descoloracdo do tecido e/ou ligeiro inchago podem ser observados ocasionalmente no local da
injecdo. Esta inflamacdo desaparece, usualmente, ao fim de alguns dias. Também podem ocorrer
reacOes de hipersensibilidade.

Raramente ocorreram mortes em leitdes apds a administracdo parentérica de preparacdes de ferro
dextrano. Estas mortes foram associadas a fatores genéticos ou deficiéncia de vitamina E e/ou de
selénio.

As mortes em leitdes, as quais tém sido atribuidas a uma maior sensibilidade a infegdo, devido ao
blogueio temporério do sistema reticuloendotelial, foram reportadas muito raramente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A absorc¢éo do ferro administrado concomitantemente por via oral pode ser reduzida.

4.9 Posologia e via de administragéo

O medicamento veterinario deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular.

Leitdes:

O medicamento veterinario deve ser administrado numa dose Unica de 1 ml (200 mg de ferro) por
injecdo intramuscular profunda. Administrar uma Unica vez entre 0 1° e 0 3° dia de vida.
Recomenda-se a utilizacdo de uma seringa multidose. Para reencher a seringa, utilizar uma agulha de
extracdo para evitar a perfuracdo excessiva da rolha.

Né&o perfurar o frasco de 100 ml mais de 20 vezes e o frasco de 250 ml mais de 50 vezes.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Uma administragdo indiscriminada de ferro por via parenteral pode resultar numa reducdo transitéria
da capacidade do sistema imunitério, pelo facto do ferro sobrecarregar o sistema linfatico.
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No local da injecdo podem ocorrer reacBes de dor, reacdo inflamacdo e abcessos, assim como a
descoloracdo persistente do tecido muscular.

O envenenamento iatrogénico pode resultar nos seguintes sintomas: membranas mucosas palidas,
gastroenterite hemorragica, vémitos, taquicardia, hipotensdo, dispneia, edema dos membros,
claudicacdo, choque, morte e lesdes hepéticas. Podem ser administradas medidas de suporte, tais como
agentes quelantes.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: zero dias.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ferro, preparagdes parentéricas.
Caddigo ATCvet: QBO3AC

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O ferro € um micronutriente essencial para o organismo. Ele desempenha um papel muito importante
no transporte do oxigénio da hemoglobina e da mioglobina, assim como um papel essencial em
enzimas como citocromos, catalases e peroxidases.

O ferro tem uma alta taxa de recuperacdo a partir do metabolismo e dos alimentos ingeridos. Portanto,
a deficiéncia ocorre apenas muito raramente em animais adultos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos injecdo intramuscular, o complexo de ferro é absorvido no tecido linfatico no prazo de 3 dias.
Aqui o complexo divide-se libertando Fe®* que é armazenado na forma de ferritina nos principais
6rgdos de armazenamento (por exemplo, o figado, baco e o sistema reticuloendotelial). No sangue, o
Fe** livre liga-se a transferrina (forma de transporte) e é usado principalmente na sintese da
hemoglobina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Fenol
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2023
Pagina 4 de 16



. REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO do Aimentacio

e Veterinaria

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N&o congelar
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario
Frascos colapsaveis de polietileno de baixa densidade, de 100 ml e 200 ml, com rolha de borracha

clorobutilica cinzenta (frascos de 100 ml) e cor-de-rosa (frascos de 200 ml). Cépsula de aluminio
selada com sistema flip-off.

Apresentacdes:
Embalagem de cartdo com 1 frasco de 100 ml

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 200 ml

Embalagem de cartdo com 10 frascos de 100 ml

Embalagem de cartdo com 10 frascos de 200 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZAC;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Espanha

8. NUMERO DA AUTORIZAC;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
1059/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAC;AO/RENOVA(;AO DA AUTORIZA(;AO
8 de novembro de 2016/ 12 de novembro de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2023.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ANEXO IlI

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GLEPTOVEX 200 mg/ml solucéo injetavel para suinos
Ferro 111 (sob a forma de Gleptoferron)

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia ativa:
Ferro (111) 200,0 mg
(na forma de Gleptoferron 532,6 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 100 ml
Frasco de 200 ml
Caixacom 1 x 100 ml
Caixa com 1 x 200 ml
Caixa com 10 x 100 ml
Caixa com 10 x 200 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitbes)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para a prevengao e tratamento de anemia por deficiéncia de ferro nos leitdes.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Carne e visceras: 0 dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade ap6s primeira perfuracdo da embalagem: 28 dias.
Depois de aberto, administrado por:

BOX: (EXP)

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior de cartdo para proteger da luz.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” 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 criangas.

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

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)
Espanha

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1059/01/16DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GLEPTOVEX 200 mg/ml solucéo injetavel para suinos
Ferro 11l (na forma de Gleptoferron)

‘ 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ATIVA

Substancia ativa:
Ferro (111) 200,0 mg
(sob a forma de Gleptoferron 532,6 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 100 ml
Frasco de 200 ml
Caixacom 1 x 100 ml
Caixa com 1 x 200 ml
Caixa com 10 x 100 ml
Caixa com 10 x 200 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes)

| 6. INDICAGOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 0 dias.

\ 9. PRECAU(;OES ESPECIALIS, se necessario

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade ap6s primeira perfuragdo da embalagem: 28 dias.
Depois de aberto, administrado por:

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12. PRECAUGOES ESPECIFICAS PARA A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)
Espanha

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1059/01/16DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
GLEPTOVEX 200 mg/ml solugéo injetavel para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela s/n

Reus (43205)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GLEPTOVEX 200 mg/ml solugdo injetavel para suinos
Ferro Il (sob a forma de Gleptoferron)

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ferro (111) 200,0 mg
(na forma de Gleptoferron 532,6 mg)
Excipientes:

Fenol 5,0 mg

Solucdo ligeiramente viscosa de cor castanha escura.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para a prevencdo e tratamento de anemia causada por deficiéncia de ferro em leitdes.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a leitdes com suspeita de sofrerem de deficiéncia de vitamina E e/ou selénio. Néao

administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais clinicamente doentes, especialmente em casos de diarreia.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2023
Pagina 13 de 16



. REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO do Aimentacio

e Veterinaria

6. REACOES ADVERSAS

A descoloragcdo do tecido e/ou ligeiro inchago podem ser observados ocasionalmente no local da
injecdo. Esta inflamacdo desaparece, usualmente, ao fim de alguns dias. Também podem ocorrer
reacGes de hipersensibilidade.

Raramente ocorreram mortes em leitdes apds a administracdo parentérica de preparacdes de ferro
dextrano. Estas mortes foram associadas a fatores genéticos ou deficiéncia de vitamina E e/ou de
selénio.

As mortes em leitbes, as quais tém sido atribuidas a uma maior sensibilidade a infecdo, devido ao
blogueio temporério do sistema reticuloendotelial, foram reportadas muito raramente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
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

O medicamento veterinario deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular.

Leitdes:

O medicamento veterinario deve ser administrado numa dose Unica de 1 ml (200 mg de ferro) por
injecdo intramuscular profunda. Administrar uma Gnica vez entre o 1° e 0 3° dia de vida.
Recomenda-se a utilizacdo de uma seringa multidose. Para reencher a seringa, utilizar uma agulha de
extracdo para evitar a perfuracdo excessiva da rolha.

N&o perfurar o frasco de 100 ml mais de 20 vezes e o frasco de 250 ml mais de 50 vezes.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de “EXP”
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Né&o congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

E aconselhavel esticar a pele no local de injecdo para minimizar as perdas ao retirar a agulha. Devem
ser praticadas as técnicas asséticas normais durante a administracdo. Evitar a introducdo de
contaminantes durante a administracao.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa (gleptoferron) ou com hemocromatose
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Tomar as devidas precauc¢des para evitar a
autoinjecdo acidental e o contacto com as mucosas. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as méos ap6s a administracao.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacdo:

A absorcéo do ferro administrado concomitantemente por via oral pode ser reduzida.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Uma administragdo indiscriminada de ferro por via parenteral pode resultar numa reducdo transitoria
da capacidade do sistema imunitario, pelo facto do ferro sobrecarregar o sistema linfatico.

No local da injecdo podem ocorrer reagdes de dor, reagdo inflamagdo e abcessos, assim como a
descoloracéo persistente do tecido muscular.

O envenenamento iatrogénico pode resultar nos seguintes sintomas: membranas mucosas palidas,
gastroenterite  hemorragica, vomitos, taquicardia, hipotensdo, dispneia, edema dos membros,
claudicagdo, choque, morte e lesdes hepéticas. Podem ser administradas medidas de suporte, tais como
agentes quelantes.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinério ndo deve ser misturado com
outros.
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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
Novembro de 2023.
15. OUTRAS INFORMA(;OES

Frascos de polietileno de baixa densidade, de 100 ml e 200 ml, com rolha de borracha clorobutilica
cinzenta (frascos de 100ml) e cor-de-rosa (frascos de 200 ml), selada por capsula de aluminio com
sistema flip-off.

Apresentacgoes

Caixa com 1 frasco de 100 ml
Caixa com 1 frasco de 200 ml
Caixa com 10 frascos de 100 ml
Caixa com 10 frascos de 200 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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