PROSPECT

GLEPTOVEX 200 mg/ml solutie injectabila pentru porci

1. - NUMELE Sk ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

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

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela s/n

Reus (43205) Tarragona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLEPTOVEX 200 mg/ml solutie injectabila pentru porci

Fier I1I (sub forma de gleptoferon)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanti activa :

Fier (111) 200,0 mg
(sub forma de gleptoferon) 532,6 mg
Excipienti:

Fenol 5,0 mg

Solutie de culoare maro inchis, usor viscoasa.
4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si prevenirea anemiei datorata deficitului de fier la purcei.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la purcei pentru care exista suspiciunea unei deficiente de vitamina E si/sau seleniu.
Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele clinic bolnave, in special Tn cazuri de diaree.
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6. REACTII ADVERSE

La locul de injectare se poate observa mai putin frecvent decolorarea tesutului si/sau un usor edem
moale. Acestea vor disparea in cateva zile. Pot sa apard de asemenea si reactii de hipersensibilitate.
Rar s-au Inregistrat cazuri de mortalitati la purcei ca urmare a administrarii parenterale a produselor cu
fier dextran. Acestea au fost asociate cu factori genetici sau cu deficientd de vitamina E si/sau seleniu.
Foarte rar au fost observate cazuri de moarte la purcei, care au fost atribuite unei susceptibilitati crescute
la infectie ca urmare a blocarii temporare a sistemului reticulo-endotelial.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | 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 I dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati
medicul veterinar.

Alternativ, se pot raporta prin sistemul national de raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro).

7. SPECII TINTA

Porci (purcei)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doar pentru utilizare intramuscular.

Purcer:

Produsul trebuie administrat in doza unicd de 1 ml (200 mg fier) prin injectare intramusculara profunda.
Se va administra o singurd data intre prima si a treia zi de viata,

Se recomandd utilizarea unei seringi semi-automate. Pentru a umple din nou seringa se va utiliza un ac
de evacuare pentru a evita perfoararea excesiva a dopului.

Flaconul de 100 ml nu se va perfora mai mult de 20 ori iar cel de 200 ml nu se va perfora mai mult de
50 ori.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile

I1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.



A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii care este inscrisa pe ambalajul de
carton si flacon dupa cuvantul ,,EXP”.

A nu se congela.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a fi protejat de lumina.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este recomandat si se Intinda pielea la locul injectarii pentru a reduce scurgerea solutiei dupa retragerea
acului. Se iau masuri corespunzitoare de asepsie. A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

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

Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activi (gleptoferon) sau cu hemocromatoza trebuie sé evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Aveti grija pentru a evita auto-injectarea i contactul cu mucoasele. In caz de auto-injectare accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Se vor spéla mainile dupa utilizare.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Poate fi redusi absorbtia fierului administrat concomitent pe cale orala,

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupé caz

Administrarea cantitatilor mari de fier pe cale parenterald poate avea ca rezultat o capacitate tranzitorie
redusa a sistemului imunitar, ca urmare a supraincarcarii cu fier a macrofagelor limfatice.

Pot apirea reactii inflamatorii, durere, abcese si o decolorare persistenta a tesutului muscular la locul de
injectare.

Intoxicatia iatrogenicd poate aparea cu urmitoarele simptome: membrane mucoase palide, gastroenteritd
hemoragici, tahicardie, hipotensiune, dispnee, edeme ale membrelor, schiopatura, soc, moarte, leziuni
hepatice. Se pot utiliza terapii de suport, de exemplu agenti chelatori.

In absenta studiilor 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

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

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

15. ALTE INFORMATII
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Flacoane din polipropilena de 100 m! si 200 m! prevézute cu un dop din cauciuc bromobutil gri (100
ml) sau roz (200 ml), sigiliu din aluminiu cu etansare flip-off.

»

Dimensiunea ambalajului:
Cutie x 1 flacon x 100 ml
Cutie x | flacon x 200 ml
Cutie x 10 flacoane x 100 ml
Cutie x 10 flacoane x 200 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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