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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vitamin AD;E pro injectione, solucédo injetavel para equideos, bovinos, suinos e cdes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de solucéo injetavel contém:

Substancia ativa:

Palmitato de retinol 176,47 mg
(equivalente a 300 000 Ul de vitamina A)

acetato de all-rac-alfa-tocoferol 50,00 mg
(equivalente a 45,56 mg de alfa-tocoferol)

(vitamina E)

Solugéo oleosa de colecalciferol 100,00 mg

(contém 2,5 mg de colecalciferol; equivalente a 100 000 Ul de vitamina D5)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solugéo injetavel.
Solugdo limpida amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)alvo
Bovinos, equinos (cavalos), suinos e caninos (caes).

4.2 IndicacOes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Tratamento de deficiéncias combinadas de vitamina A, vitamina D e vitamina E.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a animais destinados a producao de alimentos aos quais o fornecimento de vitamina A
seja adequado, devido a possibilidade de acumulagédo nos tecidos comestiveis.

O tratamento com Vitamin AD3E esta contraindicado em caso de hipervitaminose.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais

A dose e a duracdo do tratamento recomendadas ndo devem ser excedidas.

A administracdo de medicamentos veterinarios vitaminicos lipossoltveis intramusculares em equideos
pode aumentar o risco de miosite e mionecrose.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais
e Em caso de autoinjecdo acidental, ndo pode ser excluido o risco de hipervitaminose em relagdo a
vitamina A. Portanto, a administracdo deve ser realizada com grande cautela. Em caso de
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autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rotulo.

e Os estudos com vitamina A em animais de laboratério mostraram evidéncias de efeitos
teratogénicos. Por conseguinte, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por
mulheres gravidas.

o Este medicamento veterinario pode causar irritagdo dos olhos e da pele. O contacto com os olhos e
a pele deve ser evitado e qualquer derrame acidental nos olhos ou na pele deve ser imediatamente
lavado com &gua.

e Este medicamento veterinario pode causar reacGes de hipersensibilidade (alérgicas) em pessoas
sensibilizadas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer das substancias ativas
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Se desenvolver sintomas, ap6s exposi¢ao
acidental, como uma erupgdo cuténea, deve consultar um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo do medicamento veterinério. A tumefacdo do rosto, dos l&bios ou dos olhos ou
dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e requerem cuidados médicos imediatos.

e Lavar as m&os apos a administracao.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Pode ocorrer tumefacao temporéaria no local da inje¢do. Em casos raros, podem ser observadas reacées
anafilaticas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificag¢fes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Existem indicacdes de efeitos teratogénicos com doses elevadas de vitamina A em seres humanos e
animais de laboratorio. A seguranca do medicamento veterinario na espécie-alvo ndo foi determinada
durante a gestagdo e lactacdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por via subcutanea em espécies destinadas a
producéo de alimentos.

Para administracdo intramuscular em equideos, bovinos e suinos.

Para administracdo subcutanea ou intramuscular em caes.

Vitamin ADsE pro injectione como injecdo Unica por animal:

Bovinos: 5ml
Equideos: 2-4ml
Novilhos: 2ml
Suinos: 1ml
Leitbes desmamados: 0,2-0,4 ml
Leitbes: 0,1-0,2 ml
Cées: 0,05-0,3 ml
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Os volumes de injecdo propostos correspondem as sequintes concentracdes de vitaminas:

e Veterinaria

Espécie animal alvo Volume de | Vitamina A Vitamina Ds Vitamina E
injecdo

Equideos (500 kg) 2,5ml 1 500 Ul/kg peso | 500 Ul/kg peso | 0,25 mg/kg peso
corporal corporal corporal

Bovinos (500 kg) 5mi 3 000 Ul/kg peso | 1 000 Ul/kg peso | 0,5 mg/kg peso
corporal corporal corporal

Novilhos (100 kg) 2mi 6 000 Ul/kg peso | 2 000 Ul/kg peso | 1,0 mg/kg peso
corporal corporal corporal

Suinos (100 kg) 1ml 3 000 Ul/kg peso | 1 000 Ul/kg peso | 0,5 mg/kg peso
corporal corporal corporal

Leitbes  desmamados | 0,4 ml 3 000 Ul/kg peso | 1 000 Ul/kg peso | 0,5 mg/kg peso

(40 kg) corporal corporal corporal

Leitdes (10 kg) 0,1 ml 3 000 Ul/kg peso | 1 000 Ul/kg peso | 0,5 mg/kg peso
corporal corporal corporal

Caes (30 kg) 0,2 ml 2 000 Ul/kg peso | 667 Ul/kg peso | 0,33 mg/kg peso
corporal corporal corporal

Para administracdo Unica.

A rolha pode ser perfurada até 50 vezes.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Uma sobredosagem substancial de vitamina A esté associada a risco de intoxicagdo (hipervitaminose).
Os sintomas de intoxicacdo aguda de vitamina A incluem sonoléncia, perturbagdes motoras, vomitos e
degeneracdo cutanea escamosa. Apos uma sobredosagem em fémeas gestantes, particularmente na fase
inicial da gestacdo, foi observado um aumento dos numeros de absorcdo fetal, nados-mortos e
malformacdes.

O principal efeito de uma hipervitaminose de vitamina D é hipercalcemia com sintomas associados,
incluindo calcificacdo de 6rgéos e perturbagdes renais e cardiovasculares.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Bovinos: Carne e visceras: 259 dias.

Leite: 120 horas (5 dias).
Equideos: Carne e visceras: 250 dias.

N&o é autorizada a administracéo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos: Carne e visceras: 194 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: combinacdo de vitaminas

Cddigo ATCvet: QA1LJA
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5.1 Propriedades farmacodinémicas

Vitamina A (retinol)

Enquanto vitamina lipossollvel, a vitamina A pertence as vitaminas que afetam a expressdo genética,
a semelhanca das hormonas esteroides. Consequentemente, € essencial para o crescimento,
diferenciagdo celular, reproducdo de seres humanos e animais de ambos o0s sexos, Visdo,
desenvolvimento Gsseo e resposta imunitaria.

A deficiéncia e 0 excesso desta vitamina podem causar disfuncfes graves destes processos, tanto em
seres humanos como em animais. A homeostase da vitamina A no plasma é muito controlada. Por
conseguinte, é possivel que niveis anormais no plasma apenas sejam detetados em caso de
disponibilidade extremamente elevada ou extremamente baixa de vitamina A. Uma bidpsia ao figado
pode fornecer informagdes mais precisas sobre o estado de vitamina A do animal.

O figado tem uma importancia crucial no metabolismo da vitamina A e é o seu principal reservatorio.

Vitamina D; (colecalciferol)

Enquanto vitamina lipossoluvel, a vitamina D pertence as vitaminas que afetam a expressdo genética,
a semelhanca das hormonas esteroides. A vitamina D é essencial para a regulacdo do metabolismo do
calcio. Na maior parte das espécies animais, particularmente nas aves de capoeira, a vitamina D3 tem
uma atividade mais forte do que a da vitamina D- (ergocalciferol).

Vitamina E (a-tocoferol)

A vitamina E pertence ao grupo das vitaminas lipossoluveis. Os tocoferois sdo antioxidantes
fisiologicos importantes. A vitamina E protege os acidos gordos insaturados (por exemplo, lipidos das
membranas citoplasmaticas e mitocondriais) da oxidacao.

Além da sua importancia como antioxidante, a vitamina E estimula a formag&o de prostaglandina E a
partir do acido araquiddnico e impede a coagulacdo do sangue. Na sua funcdo protetora dos leucécitos
e macréfagos, assegura a fagocitose e estimula a resposta imunitaria.

A deficiéncia de vitamina E pode provocar doengas nutricionais como distrofia muscular, ditese
exsudativa, encefalomalécia e necrose hepaética.

O excesso de acidos gordos insaturados exacerba os sintomas de deficiéncia de vitamina E.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Vitamina A

Apo6s uma administracdo parentérica Unica de 1 x 10 Ul em bovinos, é observado um aumento dos
valores de vitamina A no plasma. Em animais que receberam vitamina A suficiente, em 2 dias 0s
valores no plasma aumentaram de 160 + 37 para 8 641 + 1 593 g/l e regressaram aos valores base no
espaco de 8 dias. A vitamina A é transportada para o figado, onde é armazenada. A excrec¢do ocorre
sob a forma de glucuronideos com a bilis. No intestino delgado, a molécula passa pela
desglucuronidacéo e a vitamina A é novamente absorvida (circulacdo entero-hepéatica). Uma fracdo da
vitamina A é excretada na urina.

Vitamina D3 (colecalciferol)

A vitamina D; € transportada através da linfa para o figado, onde é hidroxilada nos compostos
hidroxilos biologicamente ativos. Nos rins, formam-se a 1,25-dihidroxivitamina Ds; e 24,25-
dihidroxivitamina Ds. A 1,25-dihidroxivitamina D3 (calcitriol) apresenta a eficacia biol6gica mais
elevada.
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Vitamina E (a-tocoferol)

Apoés a administragdo parentérica, a vitamina E é distribuida através da linfa para a circulagéo
sistémica, sendo os niveis maximos no plasma obtidos apés 4 a 9 horas. No sangue, a vitamina E liga-
se principalmente as B-lipoproteinas. A vitamina E acumula-se no figado, musculo cardiaco, tecidos
gordos e glandulas suprarrenais. A maior parte da vitamina E é excretada pelo figado, na bilis, e a
restante na urina.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Triglicéridos de cadeia média
DL-alfa-tocoferol (E307)

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

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Frascos-ampola de vidro castanho tipo Il, de 100 ml, com rolhas de bromobutilo e tampas de
aluminio, embalados em caixas de cartdo de 1, 6 ou 12 frascos-ampola.

1 x100 ml
6 x 100 ml
12 x 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
1267/01/19RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO

16 de maio de 2019.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2021.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas de cartdo com 1, 6 ou 12 frascos-ampola

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vitamin ADsE pro injectione, solucéo injetavel para equideos, bovinos, suinos e cées
Palmitato de retinol, acetato de all-rac-alfa-tocoferol, colecalciferol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml de solucédo contém:
Substancia ativa:

Palmitato de retinol 176,47 mg
(equivalente a 300 000 Ul de vitamina A)

acetato de all-rac-alfa-tocoferol 50,00 mg
(equivalente a 45,56 mg de alfa-tocoferol)

(vitamina E)

Solugéo oleosa de colecalciferol 100,00 mg

(contém 2,5 mg de colecalciferol; equivalente a 100 000 Ul de vitamina Ds)

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solucéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1 x 100 ml
6 x 100 ml
12 x 100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos, equideos, suinos e caes.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por via subcutanea em espécies destinadas a
producdo de alimentos.

Para administracdo intramuscular em equideos, bovinos e suinos.

Para administracdo subcutanea ou intramuscular em caes.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA
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Intervalo(s) de seguranca:

Bovinos: Carne e visceras: 259 dias.
Leite: 120 horas (5 dias).
Equideos: Carne e visceras: 250 dias.

N&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos: Carne e visceras: 194 dias.

e Veterinaria

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Apos a primeira abertura, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU

RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO

DISSO

USO VETERINARIO
MVG
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

bela-pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha
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| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1267/01/19RFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote><Lot> {nimero}

Representante local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
CELJADE

Rua D. Augusto Pereira Coutinho, 16-A

2870-309 MONTIJO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco-ampola de 100 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vitamin ADsE pro injectione, solucdo injetavel para equideos, bovinos, suinos e cées

Palmitato de retinol, acetato de all-rac-alfa-tocoferol, colecalciferol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml de solucédo contém:
Substancia ativa:

Palmitato de retinol 176,47 mg
(equivalente a 300 000 Ul de vitamina A)

acetato de all-rac-alfa-tocoferol 50,00 mg
(equivalente a 45,56 mg de alfa-tocoferol)

(vitamina E)

Solugéo oleosa de colecalciferol 100,00 mg

(contém 2,5 mg de colecalciferol; equivalente a 100 000 Ul de vitamina Ds)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, equideos, suinos e caes.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por via subcutanea em espécies destinadas a

producéo de alimentos.
Para administracdo intramuscular em equideos, bovinos e suinos.
Para administracdo subcutanea ou intramuscular em cées.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
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Bovinos: Carne e visceras: 259 dias.
Leite: 120 horas (5 dias).
Equideos: Carne e visceras: 250 dias.

N&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos: Carne e visceras: 194 dias.

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10.

PRAZO DE VALIDADE ‘

EXP.{més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Apds a primeira abertura, administrar até:

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU

RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO

MVG

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

bela-pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

16.

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote><Lot> {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Vitamin ADsE pro injectione, solucéo injetavel para equideos, bovinos, suinos e cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vitamin ADsE pro injectione, solucéo injetavel para equideos, bovinos, suinos e cdes

Palmitato de retinol, acetato de all-rac-alfa-tocoferol e colecalciferol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 ml de solucdo injetavel contém:

Substancia ativa:

Palmitato de retinol 176,47 mg
(equivalente a 300 000 Ul de vitamina A)

acetato de all-rac-alfa-tocoferol 50,00 mg
(equivalente a 45,56 mg de alfa-tocoferol)

(vitamina E)

Solugéo oleosa de colecalciferol 100,00 mg

(contém 2,5 mg de colecalciferol; equivalente a 100 000 Ul de vitamina D3)

Solugdo limpida amarela.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de deficiéncias combinadas de vitamina A, vitamina D e vitamina E.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais destinados & producédo de alimentos aos quais o fornecimento de vitamina A
seja adequado, devido a possibilidade de acumulacdo nos tecidos comestiveis. O tratamento com

Vitamin ADsE esté contraindicado em caso de hipervitaminose.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
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6. REAGCOES ADVERSAS

Pode ocorrer tumefacdo temporéria no local da injecdo. Em casos raros, podem ser observadas reacdes
anafilaticas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria:
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equideos, suinos e caes.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAQAO

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por via subcutanea em espécies destinadas a
producéo de alimentos.

Para administracdo intramuscular em equideos, bovinos e suinos.

Para administragdo subcutanea ou intramuscular em caes.

Vitamin ADsE pro injectione como injecdo Unica por animal:

Bovinos: 5ml
Equideos: 24 ml
Novilhos: 2ml
Suinos: 1ml
Leitbes desmamados: 0,2-0,4 ml
Leitdes: 0,1-0,2 ml
Cées: 0,05-0,3ml

Os volumes de injecdo propostos correspondem as sequintes concentracdes de vitaminas:

Espécie animal alvo Volume de | Vitamina A Vitamina Ds Vitamina E
injecdo
Equideos (500 kg) 2,5ml 1 500 Ul/kg peso | 500 Ul/kg peso | 0,25 mg/kg peso
corporal corporal corporal
Bovinos (500 kg) 5mi 3 000 Ul/kg peso | 1 000 Ul/kg peso | 0,5 mg/kg peso
corporal corporal corporal
Novilhos (100 kg) 2ml 6 000 Ul/kg peso | 2 000 Ul/kg peso | 1,0 mg/kg peso
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Suinos (100 kg) 1ml 3 000 Ul/kg peso | 1 000 Ul/kg peso | 0,5 mg/kg peso
corporal corporal corporal
Leitdes  desmamados | 0,4 ml 3 000 Ul/kg peso | 1 000 Ul/kg peso | 0,5 mg/kg peso
(40 kg) corporal corporal corporal
Leitdes (10 kg) 0,1 ml 3 000 Ul/kg peso | 1 000 Ul/kg peso | 0,5 mg/kg peso
corporal corporal corporal
Caes (30 kg) 0,2 ml 2 000 Ul/kg peso | 667 Ul/kg peso | 0,33 mg/kg peso
corporal corporal corporal

Para administragdo Unica.
A rolha pode ser perfurada até 50 vezes.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Nao aplicavel.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos: Carne e visceras: 259 dias.
Leite: 120 horas (5 dias).
Equideos: Carne e visceras: 250 dias.

Né&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos: Carne e visceras: 194 dias.
11. PRECAUQOES ESPECIAIS DE CONSERVA(;AO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. A validade refere-se ao
altimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Nao existem.

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais

A dose e a duracdo do tratamento recomendadas ndo devem ser excedidas.

A administracdo de medicamentos veterinarios vitaminicos lipossoltveis intramusculares em equideos
pode aumentar o risco de miosite e mionecrose.
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Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

e Em caso de autoinjecdo acidental, ndo pode ser excluido o risco de hipervitaminose em relagédo a
vitamina A. Portanto, a administracdo deve ser realizada com grande cautela. Em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo.

e Os estudos com vitamina A em animais de laboratério mostraram evidéncias de efeitos
teratogénicos. Por conseguinte, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por
mulheres gravidas.

o Este medicamento veterinario pode causar irritagdo dos olhos e da pele. O contacto com os olhos e
a pele deve ser evitado e qualquer derrame acidental nos olhos ou na pele deve ser imediatamente
lavado com &gua.

e Este medicamento veterinario pode causar reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) em pessoas
sensibilizadas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer das substancias ativas
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Se desenvolver sintomas, ap0s exposi¢cao
acidental, como uma erupgdo cutanea, deve consultar um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo do medicamento veterindrio. A tumefacdo do rosto, dos labios ou dos olhos ou
dificuldades respiratérias sdo sintomas mais graves e requerem cuidados médicos imediatos.

e Lavar as m&os apos a administracao.

Gestacdo e lactacdo:

Existem indicagOes de efeitos teratogénicos com doses elevadas de vitamina A em seres humanos e
animais de laboratdrio. A seguranga do medicamento veterinario na espécie-alvo nao foi determinada
durante a gestagdo e lactacdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Uma sobredosagem substancial de vitamina A esté associada a risco de intoxicagdo (hipervitaminose).
Os sintomas de intoxicagdo aguda de vitamina A incluem sonoléncia, perturbagdes motoras, vomitos e
degeneracdo cutanea escamosa. Apds uma sobredosagem em fémeas gestantes, particularmente na fase
inicial da gestacdo, foi observado um aumento dos numeros de absorgdo fetal, nados-mortos e
malformacdes.

O principal efeito de uma hipervitaminose de vitamina D é hipercalcemia com sintomas associados,
incluindo calcificacdo de 6rgdos e perturbagdes renais e cardiovasculares.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domesticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

1 x 100 ml

6 x 100 ml

12 x 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado:

CELJADE
Rua D. Augusto Pereira Coutinho, 16-A
2870-309 MONTIJO
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