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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gleptosil 200 mg/ml solucdo injetavel para leitdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ferro (I1I) 200 mg
sob a forma de gleptoferron  532,6 mg

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Fenol 5Smg

Agua para injetaveis

Soluc¢do viscosa de cor castanho-escura.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (leitdes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para a prevencdo e tratamento da anemia dos leitdes,
provocada por caréncia em ferro.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a leitdes em caso de suspeita de patologias hepaticas e/ou renais, deficiéncia de
vitamina E e/ou selénio, ou em animais clinicamente doentes, especialmente em casos de diarreia.
Nao administrar o medicamento veterinario em suinos mais velhos dado poder ocorrer coloragdo na
carne em animais com mais de 4 semanas de idade.

3.4 Adverténcias especiais

Nenhuma.

3.5 Precaucgoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Dever-se-do praticar as técnicas normais de injecao assética.
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Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Administrar o medicamento veterindrio com precaucao e evitar a autoinje¢ao acidental, bem como o
contacto com os olhos e a boca. Em caso de autoinjego acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Lavar as maos apds a administracao.

Pessoas com hipersensibilidade a substancia ativa ou com hemocromatose devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos (leitdes):

Muito raros . ot
] o Reacgdo de hipersensibilidade
(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificagdes isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Descoloragio da pele no local da injegdo!
ser estimada a partir dos dados
disponiveis)

"Mancha transitoria no muasculo no local da injegao.

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

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existem intera¢des conhecidas entre o medicamento e outros medicamentos, nem outras formas
de interag@o. Ndo misturar com outros medicamentos antes da administragao.

Nao administrar conjuntamente com outras preparagdes de ferro por via oral.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via de administragdo: Intramuscular.
Utilizar apenas seringas de equipamento automatico.

Limpar o septo antes de administrar.

O medicamento deve ser administrado numa dose unica de 1 ml (200 mg de Ferro) por injegéo
intramuscular profunda, no membro posterior, a meio entre a articulagdo tibiofemoral e a base da cauda.
As inje¢des deverdo ser administradas da seguinte forma:

Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV

Ultima revisdo dos textos em abril 2026
Pagina 3 de 18




@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA Doz Geral
— de Alimentagao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

- Prevengdo da anemia por caréncia de ferro: até ao terceiro dia de vida.
- Tratamento da anemia por caréncia de ferro: no inicio da anemia clinica, normalmente durante as trés
primeiras semanas de vida.

Para frascos colapsaveis de 100 ml: uma vez que a rolha do frasco nao pode ser perfurada mais do que
4 vezes, recomenda-se a utilizagdo de um equipamento de seringa automatica.

Para frascos de plastico multicamada de 100 e 250 ml: como o frasco ndo pode ser perfurado mais do
que 20 vezes, recomenda-se o uso de um equipamento de seringa automatica.

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

Uma administragao indiscriminada pode levar a um armazenamento patoldgico de ferro que se
manifesta na forma de hemosiderose ou de hemocromatose.

Uma intoxicagdo aguda pode ser mortal, com manifestagdes clinicas de prostracdo e debilidade
muscular. Para o seu tratamento recomenda-se o uso de quelantes de ferro.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utilizacao 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

Os complexos de carbohidrato-ferro injetaveis sdo agentes hematinicos comprovados em medicina
veterinaria. Apos a inje¢do intramuscular, o complexo ¢ absorvido e metabolizado para libertacao do
ferro a ser utilizado e/ou armazenado, de acordo com o estado nutricional do animal. Nas fases de
deficiéncia em ferro, esta substancia é utilizada para a sintese da hemoglobina e de outras moléculas
contendo ferro. O excesso de ferro ¢ armazenado principalmente no figado.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A absorc¢do do medicamento tem demonstrado ser rapida. Mais de 95% do ferro administrado (1 m1/200
mg de ferro administrado aos 3 dias de idade) foi absorvido nas 24 horas apos a injecao. A administracao
do medicamento nao provoca coloragdo permanente no tecido muscular onde foi realizada a inje¢ao.
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Impacto Ambiental
Nao aplicavel.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em frasco plastico
colapsavel de 100 ml: 2 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em frasco de plastico
multicamada de 100 ml e 250 ml: 3 anos.

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25°C. Proteger da luz.
Ap6s retirar a primeira dose, administrar o medicamento dentro de 28 dias.
Evitar a introducdo de contaminagdo durante a administragao.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco incolor de polietileno de baixa densidade de 100 ml com rolha de borracha clorobutilica.
Frasco translucido de plastico multicamada (polipropileno/adesivo/camada de etileno e alcool vinilico
/adesivo/polipropileno) de 100 e 250 ml com rolha de borracha de bromobutilica revestida com fluor.

Apresentacoes
Caixa de cartdo com 1 frasco de plastico de 100 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de plastico multicamada de 100 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de plastico multicamada de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios 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.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saiude Animal — Produtos Farmac€uticos e Imunologicos, Lda.

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

760/01/14NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 16.11.1983

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

05/2026

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

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

Caixa para frasco de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gleptosil 200 mg/ml solugao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 1 ml contém 200 mg de ferro.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes).

5. INDICACOES

Para a prevengdo e tratamento de anemias provocadas por caréncia em ferro dos leitoes.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s retirar a primeira dose, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura, administrar até: _ /  /
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.
Proteger da luz.
A embalagem devera ser mantida fechada até a utilizacdo do medicamento veterinario.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio 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

@

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

760/01/14NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gleptosil 200 mg/ml solugao injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 200 mg de ferro

3. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitoes).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: zero dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s retirar a primeira dose, administrar no prazo de 28 dias.

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.
Proteger da luz.

A embalagem deverd ser mantida fechada até a utilizagdo do medicamento veterinario.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Gleptosil 200 mg/ml solucado injetavel para leitdes

2% Composicao

Substancia ativa:

Ferro (I1I) 200 mg
sob a forma de gleptoferron  532,6 mg

3. Espécies-alvo

Suinos (leitdes).

4. Indicacdes de utilizacao

Prevencao e tratamento da anemia dos leitdes, provocada por caréncia em ferro.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a leitdes em caso de suspeita de patologias hepaticas e/ou renais, deficiéncia de
vitamina E e/ou selénio, ou em animais clinicamente doentes, especialmente em casos de diarreia.
Nao administrar o medicamento veterinario em suinos mais velhos dado poder ocorrer coloragdo na
carne em animais com mais de 4 semanas de idade.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nenhuma

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Dever-se-do praticar as técnicas normais de injecao assética.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Administrar o medicamento veterindrio com precaucdo e evitar a autoinjec¢do acidental, bem como o
contacto com os olhos e a boca. Em caso de autoinjec@o acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Lavar as maos apos a administracao.

Pessoas com hipersensibilidade a substincia ativa ou com hemocromatose devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Outras precaugdes:
A embalagem devera ser mantida fechada até a utilizacao

Gestacao e lactacdo:
Nao aplicavel.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagao:

Nao existem interagdes conhecidas entre o medicamento ¢ outros medicamentos, nem outras formas
de interagdo. Nao misturar com outros medicamentos antes da administragao.

Nao administrar conjuntamente com outras preparagdes de ferro por via oral.

Sobredosagem:
Uma administragao indiscriminada pode levar a um armazenamento patoldgico de ferro que se

manifesta na forma de hemosiderose ou de hemocromatose.
Uma intoxicagdo aguda pode ser mortal, com manifestagdes clinicas de prostracdo e debilidade
muscular. Para o seu tratamento recomenda-se o uso de quelantes de ferro.

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

7. Eventos adversos

Suinos (leitdes):

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Reacdo de hipersensibilidade

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Descoloragio da pele no local da injegdo!

"Mancha transitéria no muasculo no local da injegao.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao 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 Autorizacdo de
Introdug@o 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 func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Via de administragdo: Intramuscular.
Utilizar apenas seringas de equipamento automatico.
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Limpar o septo antes de administrar.

O medicamento deve ser administrado numa dose unica de 1 ml (200 mg de Ferro) por injegdo
intramuscular profunda, no membro posterior, a meio entre a articulagdo tibiofemoral e a base da cauda.
As injecdes deverdo ser administradas da seguinte forma:

- Prevengdo da anemia por caréncia de ferro: até ao terceiro dia de vida.
- Tratamento da anemia por caréncia de ferro: no inicio da anemia clinica, normalmente durante as trés

primeiras semanas de vida.

Para frascos colapsaveis de 100 ml: uma vez que a rolha do frasco nao pode ser perfurada mais do que
4 vezes, recomenda-se a utilizagdo de um equipamento de seringa automatica.

Para frascos de plastico multicamada de 100 e 250 ml: como o frasco ndo pode ser perfurado mais do
que 20 vezes, recomenda-se o uso de um equipamento de seringa automatica.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Utilizar apenas seringas de equipamento automatico.

Evitar a introducdo de contaminagdo durante a administragao.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

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

Nao conservar acima de 25°C.

Proteger da luz.

A embalagem devera ser mantida fechada até a utilizacdo do medicamento veterinario.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Anote a data de eliminacao no espago fornecido na embalagem.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios.
13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

760/01/14NFVPT

Apresentacdes
Caixa de cartdo com 1 frasco de plastico de 100 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de plastico multicamada de 100 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de plastico multicamada de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2026
Esta 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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos>:

Ceva Satde Animal — Produtos Farmac€uticos ¢ Imunologicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A — 9°A — Miraflores

1495-131 Algés

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: farmacovigilanciapt@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
170 — Strada Statale 234 Km 28 200

27013 Chignolo PO (PV)

Italia

e

Ceva Santé Animale
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17. Outras informacgoes
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