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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gleptovex 200 mg/ml solugdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substéincia(s) ativa(s):

I8es de ferro (IID) .................... 200,0 mg
(na forma de Gleptoferron ....... 532,6 mg)

Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta
Composicao qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Fenol 5,0 mg

Agua para injetaveis

Solucdo castanha-escura, ligeiramente viscosa.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (leitdes).

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a leitdes com suspeita de sofrerem de deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.
Nao administrar a animais clinicamente doentes, especialmente em casos de diarreia.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

E aconselhavel esticar a pele no local de injecdo para minimizar as perdas ao retirar a agulha.
Adotar precaug¢des asséticas. Evitar a introducdo de contaminantes durante a administragao.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao dextran de ferro (gleptoferron) ou com
hemocromatose devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Devem ser tomadas as devidas precaucdes para evitar a autoinje¢do 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 maos apods a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos (leitdes):

Pouco frequentes Descoloracdo da pele no local da injecao’, tumefagdo no

o .. | local da inje¢do’,?
(1 a 10 animais / 1 000 animais

tratados):

3,4
Raros Morte

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

Muito raros Reagdo de hipersensibilidade

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

! Desaparecem em poucos dias.

2 Ligeira.

3 Associada a fatores genéticos ou deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.

* Em casos muito raros, atribuida a maior suscetibilidade a infe¢cdes devido ao bloqueio
temporario do sistema reticuloendotelial.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinéria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacdo, a lactacio ou a postura de ovos
Nao aplicavel.
3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacio

A absorg¢do do ferro administrado concomitantemente por via oral pode ser reduzida.
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3.9 Posologia e via de administracio
O medicamento veterinario deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular.

O medicamento veterinario deve ser administrado numa dose unica de 1 ml (200 mg de ferro) por
injecdo intramuscular profunda. Administrar uma tnica vez entre o 1° e o 3° dia de vida.

Recomenda-se a utilizacdo de uma seringa multidose. Parareencher a seringa, utilizar uma agulha
de extragdo para evitar a perfuracdo excessiva da rolha.

Nao perfurar o frasco de 100 ml mais de 20 vezes ¢ o frasco de 250 ml mais de 50 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Grandes quantidades de ferro administradas por via parentérica podem resultar numa redugao
transitoria da capacidade do sistema imunitério, pelo facto do ferro sobrecarregar o sistema
linfatico (macrofagos linfaticos).

Podem ocorrer dor, reagdes inflamatdrias, abcessos, assim como a descoloragdo persistente do
tecido muscular, no local da injecdo.

O envenenamento iatrogénico pode resultar nos seguintes sintomas: membranas mucosas palidas,

gastroenterite hemorragica, vomitos, taquicardia, hipotensdo, dispneia, edema dos membros,

claudicagdo, choque, morte ¢ lesdes hepaticas. Podem ser adotadas medidas de suporte, tais como
administrag@o de agentes quelantes.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricobes a utilizacido de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QBO3AC.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O ferro ¢ um micronutriente essencial para o organismo. Este 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 ¢ dos alimentos ingeridos.
Portanto, a deficiéncia ocorre apenas muito raramente em animais adultos.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas
Apds injecdo intramuscular, o complexo de ferro é absorvido no tecido linfatico no prazo de 3
dias. Aqui, o complexo divide-se libertando Fe3* que é armazenado na forma de ferritina nos
principais 6rgaos de armazenamento (por exemplo, o figado, baco e o sistema reticuloendotelial).

No sangue, o Fe3* livre liga-se a transferrina (forma de transporte) e ¢ usado principalmente na
sintese da hemoglobina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 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.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de polietileno com rolha de borracha de bromobutilo cinzenta (frascos de 100 m1) ou cor-
de-rosa (frascos de 200 ml) e cépsula de aluminio selada com sistema flip-off.

Tamanhos de embalagem:

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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

S.P. VETERINARIA, S.A.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1059/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢do: 8 de novembro de 2016.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao 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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ANEXO IIT

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

Rotulo da caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gleptovex 200 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

I6es de ferro (III) .................... 200,0 mg
(na forma de Gleptoferron ....... 532,6 mg)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 100 ml.
1 x 200 ml.
10 x 100 ml.
10 x 200 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras: Zero dias.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apds a primeira perfuracdo, administrar até: ....
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinério 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

S.P. VETERINARIA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1059/01/16DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Roétulo do frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gleptovex 200 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

I6es de ferro (III) .................... 200,0 mg
(na forma de Gleptoferron ....... 532,6 mg)

3.  ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes).

|4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras: Zero dias.

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap6s a primeira perfuragdo da embalagem, administrar até:...

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO l

S.P. VETERINARIA, S.A.

l9. NUMERO DO LOTE

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

Gleptovex 200 mg/ml solugdo injetavel para suinos

28 Composicao
Cada ml contém:

Substincia(s) ativa(s):

I8es de ferro (IID) .................... 200,0 mg
(na forma de Gleptoferron ....... 532,6 mg)
Excipiente(s):
Fenol....coooooooiiiiiiiiiii, 5,0 mg

Solucdo castanha-escura, ligeiramente viscosa.

3. Espécies-alvo

Suinos (leitdes).

4, Indicacées de utilizacio

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

5. Contraindicacgodes

Nao administrar a leitdes com suspeita de sofrerem de deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.
Nao administrar a animais clinicamente doentes, especialmente em casos de diarreia.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

E aconselhavel esticar a pele no local de inje¢do para minimizar as perdas ao retirar a agulha.
Adotar precaugdes asséticas. Evitar a introdu¢do de contaminantes durante a administracao.
Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao dextran de ferro (gleptoferron) ou com
hemocromatose devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Devem ser tomadas as devidas precaucgdes para evitar a autoinjecao 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 rotulo.

Lavar as maos apds a administracao.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

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

Sobredosagem:

Grandes quantidades de ferro administradas por via parentérica podem resultar numa redugao
transitéria da capacidade do sistema imunitario, pelo facto do ferro sobrecarregar o sistema
linfatico (macrofagos linfaticos).

Podem ocorrer dor, reagdes inflamatorias, abcessos, assim como a descoloragdo persistente do
tecido muscular, no local da injecéo.

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 hepaticas. Podem ser adotadas medidas de suporte, tais como
administragdo de agentes quelantes.

Restricoes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizacio:

Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Suinos (leitdes):

Descoloracdo da pele no local da injegdo!, tumefagao
(inchago) no local da injecao!,?

Pouco frequentes

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

Raros Morte™*

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

Muito raros Reagdo de hipersensibilidade

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

! Desaparecem em poucos dias.

2 Ligeira.

* Associada a fatores genéticos ou deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.

* Em casos muito raros, atribuida a maior suscetibilidade a infe¢cdes devido ao bloqueio
temporario do sistema reticuloendotelial.
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
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 Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

O medicamento veterinario deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular.

O medicamento veterinario deve ser administrado numa dose unica de 1 ml (200 mg de ferro) por
injecdo intramuscular profunda. Administrar uma tinica vez entre o 1° e o 3° dia de vida.

Recomenda-se a utilizacdo de uma seringa multidose. Parareencher a seringa, utilizar uma agulha
de extragdo para evitar a perfuracdo excessiva da rolha.

Nao perfurar o frasco de 100 ml mais de 20 vezes e o frasco de 250 ml mais de 50 vezes.
9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no frasco depois de “Exp”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

12. Precaucoes especiais de eliminacio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro 2026
Pagina 16 de 18



78 REPUBLICA
% PORTUGUESA
AGRICULTURA E MAR :Vell:nna'na "

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1059/01/16DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
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 apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
01/2026

Esté disponivel informagao 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 e Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms (Spain)
Tel. +34 977 850 170

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

CENAVISA, S.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus
Tarragona (Spain)

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

REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA
Estrada da Lapa n° 1,
PT-2665-540 Venda do Pinheiro, Portugal
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Tel: 00351 219 662 744
geral@representagro.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introdug@o no Mercado.

17. Outras informacdes

MVG
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