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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gleptoferron Labiana 200 mg/ml Solucao Injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:

I6es de ferro (III) 200,0 mg
(como Gleptoferron 532,6 mg)
Excipientes:
Composicio  quantitativa, se esta
Composiciao qualitativa dos | informacdo for essencial para a
excipientes e outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Fenol 5,0 mg
Cloreto de sodio
Agua para injetaveis

Solugdo castanho-escura, ligeiramente viscosa.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1. Espécies-alvo

Suinos (leitdes).

3.2. Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para prevengao e tratamento de anemia por deficiéncia de ferro.

3.3. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao complexo de gleptoferron ou a algum dos
excipientes.

Nao administrar a animais com doenga hepatica e/ou renal.

Nao administrar a leitdes com suspeita de caréncia de vitamina E e/ou selénio.

Nao administrar animais clinicamente doentes, especialmente em casos de diarreia.

3.4 Adverténcias especiais

A saqueta nas embalagens de polietileno de baixa densidade colapsaveis com uma capacidade

nominal de 100 ml e 200 ml s6 deve ser aberta quando for necessario administrar o medicamento
veterinario.
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35 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser aplicadas as técnicas normais de injecdo assética.

Evitar a contaminacdo durante a administracgao.

Aconselha-se a esticar a pele no local de administracdo, a fim de minimizar possiveis derrames
do medicamento veterinario, apds a extracao da agulha.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao dextrano ou com hemocromatose devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

Deve ter-se cuidado para evitar a autoinjecdo acidental, bem como o contacto com os olhos ¢ a
boca.

Em caso de injecdo acidental, dirijja-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administragéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos (leitdes):

Pouco frequentes Alteragio da pele no local da injegio!
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Raros Morte?

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

Muito raros Morte?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Reagdo de hipersensibilidade.

incluindo notificag¢des isoladas):

Ligeira colorag¢do do tecido muscular.

2 Associado a deficiéncia alimentar materna de vitamina E e/ou selénio.

3 Atribuido a uma maior suscetibilidade a infe¢do devido ao bloqueio temporario do sistema
reticuloendotelial.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterindrio. 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 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacio

Na&o misturar com outros medicamentos veterinarios antes da administracéo.
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3.9. Posologia e via de administracao
Administragdo por via intramuscular.
Recomenda-se a utilizacdo apenas de equipamento de injecdo automatico.
O medicamento veterinario ¢ administrado numa tnica dose de 1 ml (200 mg de ferro) por injecao
intramuscular profunda no membro posterior entre a articulagdo do joelho e a base da cauda. As

injecdes devem ser administradas da seguinte forma:

Para a prevencdo de anemia por deficiéncia de ferro: no maximo, até ao terceiro dia de vida.

Para o tratamento de anemia por deficiéncia de ferro: no inicio da anemia clinica, normalmente
nas primeiras trés semanas de vida.

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

E improvavel que uma sobredosagem do medicamento veterinario resulte em sinais de
intoxicagao.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio 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 hidratos de carbono de ferro injetaveis sdo agentes hematinicos estabelecidos
em medicina veterinaria. Apods a injecdo intramuscular, o complexo é absorvido e metabolizado
para libertar o ferro para utilizagdo e/ou armazenamento de acordo com o estado nutricional do
animal. Em estados de deficiéncia de ferro, o ferro ¢ utilizado para a sintese de hemoglobina e
outras moléculas que contenham ferro. O excesso de ferro é armazenado principalmente no
figado.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Foi demonstrado que a absor¢do do medicamento veterinario é rapida. Mais de 95% do ferro
administrado (1 ml/200 mg de ferro administrado aos trés dias de idade) foi absorvido 24 horas
apos a injecao.

5 INFORMACOES FARMACEUTICAS
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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: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservaciao

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

- Frascos colapsaveis em polietileno de baixa densidade (LDPE) com uma capacidade nominal
de 100 ml e 200 ml, fechados com um fecho em borracha de clorbutilo € um anel vedante em
aluminio. Cada frasco estd selado numa saqueta. A saqueta ¢ um laminado em
poliéster/polietileno. Nao abrir a saqueta enquanto nao for administrar o medicamento veterinario.
- Frascos colapsaveis em polietileno de alta densidade (HDPE) com uma capacidade nominal de
100 ml ¢ 200 ml, fechados com um fecho em borracha de clorbutilo e um anel vedante em
aluminio.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 20 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 40 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frascos de 200 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 200 ml.
Caixa de cartdo com 20 frascos de 200 ml.

E possivel que nao sejam comercializadas toda as apresentacgoes.

5.5 Precaucgdes especiais para a eliminag¢ao 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 veterinarios para a eliminagdo 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

Labiana Life Sciences, S.A.
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7 NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1118/01/17RFVPT

8 DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17 de julho de 2017.

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

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag¢do 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartdo com frasco HDPE de 100 ml
Caixa de cartdo com frasco HDPE de 200 ml
Caixa de cartdo com frasco LDPE de 100 ml
Caixa de cartdo com frasco LDPE de 200 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gleptoferron Labiana 200 mg/ml Solugao Injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

I6es de ferro (111) 200,0 mg
(como Gleptoferron 532,6 mg)

|3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 100 ml

10 x 100 ml
20 x 100 ml
40 x 100 ml
1 x 200 ml

10 x 200 ml
20 x 200 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes) l( ||

|5.  INDICACOES

Para prevencao e tratamento da anemia por deficiéncia de ferro.

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO
im.
7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: zero dias.
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8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

\ 9, PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 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

Labiana Life Sciences, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1118/01/17RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Roétulo para frasco HDPE de 100 ml
Rétulo para frasco LDPE de 100 ml
Roétulo para frasco HDPE de 200 ml
Roétulo para frasco LDPE de 200 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gleptoferron Labiana 200 mg/ml Solugao Injetavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
I6es de ferro (III) 200,0 mg
(como Gleptoferron 532,6 mg)

3. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitoes).

-

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢do por via intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: zero dias.

| 6.  PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

Labiana Life Sciences, S.A.
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|9.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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1. Nome do medicamento veterinario

Gleptoferron 200 mg/ml Solucao Injetavel

2. Composicao

Substincia ativa;

I6es de ferro (111) 200,0 mg/ml
(como Gleptoferron 532,6 mg)
Excipientes:

Fenol 5 mg/ml

Solugdo castanho-escura, ligeiramente viscosa.

3. Espécies-alvo

Suinos (leitoes).

4. Indicacdes de utilizacao

Para prevengao e tratamento de anemia por deficiéncia de ferro.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao complexo de gleptoferron ou a algum dos
excipientes.

Nao administrar a animais com doenga hepatica e/ou renal.

Nao administrar a leitdes com suspeita de caréncia de vitamina E e/ou selénio.

Nao administrar animais clinicamente doentes, especialmente em casos de diarreia.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A saqueta nas embalagens de polietileno de baixa densidade colapsaveis com uma capacidade
nominal de 100 ml e 200 ml s6 deve ser aberta quando for necessario administrar o medicamento
veterinario.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Devem ser aplicadas as técnicas normais de injec¢do assética.
Evitar a contaminacdo durante a administracdo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao dextrano ou com hemocromatose devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

Deve ter-se cuidado para evitar a autoinjecdo acidental, bem como o contacto com os olhos ¢ a
boca.
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Em caso de injecdo acidental, dirijja-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.
Lavar as maos ap6s a administragéo.

Interacdo com outros medicamentos ¢ outras formas de interacdo:
Nao misturar com outros medicamentos veterinarios antes da administragao.

Sobredosagem:
E improvavel que uma sobredosagem com o medicamento veterinario resulte em sinais de

intoxicagao.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Suinos (leitdes):

Pouco frequentes Alteragio da pele no local da injegio!

(I a 10 animais / 100 animais
tratados):

Raros Morte 2
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Morte * ) o
(<1 animal / 10 000 animais Reagdo de hipersensibilidade.

tratados, incluindo notificacdes
isoladas):

! Ligeira coloragdo do tecido muscular.

2 Associado a deficiéncia alimentar materna de vitamina E e/ou selénio.

3 Atribuido a uma maior suscetibilidade a infe¢do devido ao bloqueio temporario do sistema
reticuloendotelial.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introducdo 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

Administragao por via intramuscular (i.m.).

Recomenda-se a utilizagdo apenas de equipamento de injegcdo automatico.

O medicamento veterinario ¢ administrado numa tinica dose de 1 ml (200 mg de ferro) por injecao
intramuscular profunda no membro posterior entre a articulagdo do joelho e a base da cauda. As

inje¢des devem ser administradas da seguinte forma:
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Para a prevencio de anemia por deficiéncia de ferro: no maximo, até ao terceiro dia de vida.

Para o tratamento de anemia por deficiéncia de ferro: no inicio da anemia clinica, normalmente
nas primeiras trés semanas de vida.

Aconselha-se a esticar a pele no local de administragdo, a fim de minimizar possiveis derrames
do medicamento veterinario, apds a extracao da agulha.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Nao administrar a solu¢do Gleptoferron Labiana 200 mg/ml no caso de sinais visiveis de
deterioragao.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

11. Precaucgbes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

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

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

12. Precaucoes especiais de eliminaciao

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.

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

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1118/01/17RFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
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Caixa de cartdo com 10 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 20 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 40 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frascos de 200 ml.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 200 ml.
Caixa de cartdo com 20 frascos de 200 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas toda as apresentagdes.

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

10/2025

Esté disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Labiana Life Sciences, S.A.
Venus, 26. 08228 Terrassa
(Barcelona) Spain

Tel:+34 937369700
17. Outras informacoes
MVG
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