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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GLEPTAFER 200 mg/ml solugdo injetavel para suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

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

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composi¢do qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Fenol 5,0mg
Agua para injetaveis

Solucdo castanho-escura, ligeiramente viscosa.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (leitbes).

3.2 Indicac@es de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para prevencao e tratamento da anemia por deficiéncia de ferro em leitGes.

3.3 Contraindicacdes

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

3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

35 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Néo aplicavel.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa (Ferro dextrano) ou hemocromatose
devem evitar o contacto com o0 medicamento veterinario.

E necessario ter cuidado para evitar a autoinjecéo acidental, bem como o contacto com os olhos e a boca.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Lavar as mados apds a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicéavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos:
Pouco frequentes Descoloracéo da pele no local da injecdo!
(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados): Inchaco no local da injecéo!
Raros Morte?

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Muito raros Reacéo de hipersensibilidade

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Ligeiro. Estas reacdes devem desaparecer apds alguns dias.

2 Em raras ocasides, associada a fatores genéticos ou deficiéncia de vitamina E e/ou selénio e, em
ocasifes muito raras, atribuida a uma maior sensibilidade & infego, devido ao bloqueio temporario do
sistema reticuloendotelial.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacfes de contacto,
consulte também a seccdo 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

Néo aplicavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A absorcéo de ferro oral administrado concomitantemente podera ser reduzida.

3.9 Posologia e via de administracéo

Estritamente por via intramuscular.

LeitGes:

200 mg de Fe** por animal, o que equivale a 1 ml do medicamento veterinario por animal.

Injetar uma vez entre 0 1° e 0 3° dia de vida.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Podem ser atingidos niveis de saturacdo de ferro associado a transferrina, levando a um aumento da
sensibilidade a doengas bacterianas (sistémicas), dor, reacbes de inflamacéo e formacao de abcesso no
local da injecéo.

Pode ocorrer descoloracdo persistente do tecido muscular no local da injecéo.

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

3.11  Restrigdes especiais de utilizagdo e condicGes especiais de utilizacdo, incluindo restricdes a
utilizagdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QBO3AC.
4.2 Propriedades farmacodinadmicas

O ferro é um micronutriente essencial. Desempenha um papel primordial no transporte do oxigénio, da
hemoglobina e da mioglobina, bem como uma fungdo chave em enzimas, tais como citocromos,
catalases e peroxidases.

O ferro tem uma elevada taxa de recuperagdo do metabolismo e dos alimentos ingeridos. Assim, uma
deficiéncia ocorrera apenas muito raramente em animais adultos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Depois da injecdo intramuscular, o complexo de ferro é absorvido pelo tecido linfatico em 3 dias. Aqui,
o complexo é dividido para libertar Fe** que é armazenado sob a forma de ferritina nos principais 6rgdos
de armazenamento (p. ex. figado, baco e sistema reticuloendotelial). No sangue, o Fe®* livre liga-se a
transferrina (forma de transporte) e € utilizado principalmente na sintese da hemoglobina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacéo
Né&o congelar.
5.4 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade (PEAD) transparente com rolha de borracha bromobutilica do
tipo | e tampa de aluminio.

Tamanhos das embalagens:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

55 Precaucdes especiais para a elimina¢ado de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios SYVA S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1126/01/17RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 27 de julho de 2017.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO/frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GLEPTAFER 200 mg/ml solucéo injetavel.

I 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ferro (111) 200,0 mg/ml
(sob a forma de Gleptoferron 532,6 mg/ml)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitbes).

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Estritamente por via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

Apos a primeira perfuracdo da embalagem administrar até:
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‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o congelar.

10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios SYVA S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1126/01/17RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Ro6tulo/frasco de 100 ml}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GLEPTAFER 200 mg/ml solucéo injetavel.

I 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ferro (111) 200,0 mg/ml
(sob a forma de Gleptoferron 532,6 mg/ml)

3. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitbes).

‘ 4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Estritamente por via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o congelar.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios SYVA S.A.
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9. NUMERODO LOTE

Lot {ndmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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1. Nome do medicamento veterinario

GLEPTAFER 200 mg/ml soluc¢éo injetavel para suinos.

2. Composicao
Cada mililitro contém:

Substancia ativa:

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

Fenol 5,0 mg

Solugéo castanho-escura, ligeiramente viscosa.

3. Espécies-alvo

Suinos (leitdes).

4. Indicacdes de utilizagéo

Para prevencao e tratamento da anemia por deficiéncia de ferro em leitGes.

5. Contraindicacfes

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

6. Adverténcias especiais

Precauc0es especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
N&o aplicével.

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa (Ferro dextrano) ou hemocromatose
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. E necessario ter cuidado para evitar a
autoinjecao acidental, bem como o contacto com os olhos e a boca. Em caso de autoinje¢do acidental,

dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo dos textos: abril 2024
Pagina 14 de 17



. REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTHRA Diregao Geral
E ALIMENTACAQ de Alimentagao

e Veterindria

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:
A absorcéo de ferro oral administrado concomitantemente podera ser reduzida.

Sobredosagem:
Podem ser atingidos niveis de saturacdo de ferro associado a transferrina, levando a um aumento da

sensibilidade a doengas bacterianas (sistémicas), dor, reacbes de inflamacéo e formacao de abcesso no
local da injecéo.

Pode ocorrer descoloracdo persistente do tecido muscular no local da injecéo.

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

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

Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo:
N&o aplicavel.

7. Eventos adversos

Suinos:

Pouco frequentes
(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

Descoloragdo da pele no local da injecéo!
Inchaco no local da injecéo!

Raros
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Morte?

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo
notificagdes isoladas):

Reacéo de hipersensibilidade

! Ligeiro. Estas reacdes devem desaparecer ap6s alguns dias.

2 Em raras ocasifes, associada a fatores genéticos ou deficiéncia de vitamina E e/ou selénio e, em
ocasides muito raras, atribuida a uma maior sensibilidade a infegdo, devido ao bloqueio temporario do
sistema reticuloendotelial.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. 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. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracéo

Estritamente por via intramuscular.

Leitdes:

200 mg de Fe3+ por animal, o que equivale a 1 ml do medicamento veterinario por animal.

Injetar uma vez entre 0 1.° e 0 3.° dia de vida.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Recomenda-se a utilizagdo de uma seringa multidose. Para reencher a seringa, utilizar uma agulha de
extragdo para evitar a perfuracdo excessiva da rolha.

10. Intervalos de segurancga

Carne e visceras: zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
N&o congelar.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no roétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12.  Precauc0es especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo s&o necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1126/01/17RFVPT

Tamanhos das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

04/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Laboratorios Syva, S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANHA

Fabricante responsével pela libertacdo do lote:

Laboratorios Syva, S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANHA

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANHA

Tel: + 351 219 747 934

E-mail: syva.portugal @syva.pt

17. Outras informac6es

Uso Veterinario
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