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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bé-Complex solugao injetavel para bovinos, suinos, equinos, coelhos, caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéincias ativas:

Vitamina B, (cloridrato de tiamina) 3 mg
Vitamina B, (riboflavina-5’"-monofosfato de sodio) 2,54 mg
Vitamina B¢ (Cloridrato de piridoxina) 3 mg
Vitamina PP (Nicotinamida) 20 mg
D-Pantenol 5 mg
Vitamina H (Biotina) 0,1 mg
Vitamina B, (Cianocobalamina) 0,01 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel.
Solugdo transparente de cor alaranjada.
4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos, suinos, equinos, coelhos, cées e gatos.
4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo
O medicamento veterinario estd indicado nas seguintes situagoes:
e Para a prevengdo e tratamento das deficiéncias de vitaminas em animais, especialmente durante
os periodos de doenga e convalescenca.
e Em hipovitaminoses e estados de caréncia por aumento das necessidades devido a
desequilibrios dietéticos, normalizacdo da flora ruminal e da atividade abomaso-intestinal.
o Situagdes de acetonémia e disturbios do sistema nervoso, tais como nevrites, paralisia e ataxia.

4.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nido existem.
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4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucoes especiais para utilizacado em animais
Nao aplicavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer das substancias ativas ou excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer uma ligeira irritagdo no local da inje¢do, quando o medicamento veterinario ¢
administrado por via subcutinea ou intramuscular, que se resolve rapidamente.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- 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 frequentes (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 notificagdes isoladas)

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagao.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interaciao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracio

Devem ser efetuadas duas administragdes, em dias alternados, por via intramuscular. Nos casos de

caréncias vitaminicas agudas repetir o tratamento na semana seguinte. Administrar as seguintes doses
por animal:

Vitelos: 3-5ml
Bovinos adultos: 10-15 ml
Leitdes: 0,5-1 ml
Bacoros: 1-2 ml
Suinos adultos: 7-10 ml
Equinos: 10 ml
Coelhos: 0,5-1 ml
Caes e gatos: 1-2 ml

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

Nao hé referéncia.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vitaminas do complexo-B, outras associagoes.
Cdodigo ATCvet: QAT1EX.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario, solucdo injetavel, ¢ um preparado cuja composicdo a base das vitaminas
do complexo B, tem hoje uma aplicagdo muito vasta em clinica veterinaria.

As vitaminas H, B; ¢ B¢ contribuem para a sintese, degradacdo e utilizagdo de carbohidratos,
aminoacidos e gorduras. A complementaridade da acdo evidencia-se sobretudo a nivel do sistema
nervoso.

Em doses altas as vitaminas B; ¢ B¢ apresentam efeitos anti-asténicos e tonificantes, complementados
eficazmente pela agdo da vitamina H.

A vitamina B, ¢ indispensavel para a funcdo do coragdo assim como a vitamina B4 ambas associadas a
vitamina H, participam nos processos de destruigdo de muitos metabolitos toxicos.

A vitamina B, desempenha um papel essencial no metabolismo intermediario dos hidratos de carbono,
aminoacidos e lipidos e ¢ de primordial importancia nos processos de respiracdo mitocondrial e
fosforilacdo oxidativa.

Em relagdo a vitamina PP as suas fun¢des sdo essenciais para a integridade celular, principalmente da
pele, trato gastrointestinal e sistema nervoso. As enzimas nicotinicas frequentemente atuam em
conjunto com as enzimas que contém riboflavina.

O Acido pantoténico (D-Pantenol) ¢ transformado no organismo em coenzima A, que é um dos mais
importantes coenzimas do metabolismo celular. Funciona como transportador dos acidos carboxilicos
e a sua ligagdo ¢é de alto potencial enérgico, “ativando-os”.

A vitamina By,, de entre as muitas fungdes que esta vitamina afeta e regula, destaca-se a eritropoiese €
a manutencdo da integridade do sistema nervoso.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Vitamina B, ou Tiamina:

A tiamina, quer seja administrada por via oral quer por via parenteral, é rapidamente absorvida, ¢
ainda que ndo se conhega em pormenor o mecanismo de absor¢do, acredita-se que seja por absor¢ao
passiva.

Apbés absorgdo € em grande parte (90-95%) transformada em cocarboxilase, pela
tiaminodifosfoquinase, o remanescente ¢ eliminado em natureza ou sob a forma de compostos
organicos sulfonados.

A tiamina ¢ eliminada pela urina, leite e excrementos.

Vitamina B, ou Riboflavina:

A riboflavina ¢ absorvida na sua forma livre com grande eficiéncia. Se se encontra em pequena
quantidade a absor¢do processa-se de forma ativa, se se encontra em grande quantidade a sua absor¢do
¢ feita de forma passiva.

Cerca de 12% da riboflavina fornecida através dos alimentos é eliminada por via urinaria. A excregao
urinaria inicia-se 30 a 60 minutos ap6s a administracdo.
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Vitamina B¢ ou Piridoxina:

A vitamina Bg ¢ rapidamente absorvida, quando administrada por via oral ou parenteral. Esta vitamina
distribui-se por todos os tecidos na forma de co-enzima e como tal ndo se deposita.

Cerca de 70 % ¢ eliminado pela urina, sob a sua forma inativa, o acido 4-piridoxico.

Vitamina PP ou Nicotinamida:

O acido nicotinico e a nicotinamida sao rapidamente absorvidos quando administrados por via oral,
subcutanea e por via intramuscular, sendo distribuidos por todos os tecidos, sem haver
armazenamento, exceto no figado onde estdo presentes quantidades apreciaveis destes compostos.
Administrados em doses terapéuticas, ambos sdo eliminados, como tal, em pequenas quantidades, pois
ha eliminagao das quantidades em excesso que ndo sdo utilizadas.

D-Pantenol ou Acido Pantoténico:
O Acido pantoténico, os seus sais e alcool sdo absorvidos pelo trato intestinal e distribuidos por todos
os tecidos em concentragdes variadas. A sua acumulagio ¢é escassa e faz-se sobretudo no figado.

Vitamina H ou Biotina:

A biotina ingerida é rapidamente absorvida no trato gastrointestinal. Os microrganismos do trato
gastrointestinal sintetizam grande quantidade de biotina, contudo a sua excregao ¢ superior a ingesto.
Aparece na urina predominantemente na forma intata e, em menores quantidades como metabolitos
(bis-norbiotina e biotina sulfoxido).

Vitamina B, ou Cianocobalamina:

A vitamina Bj, ¢ rapidamente absorvida quando administrada por via parenteral. Apos absorcao,
permanece no sangue durante algum tempo, durante o qual € excretada em quantidades apreciaveis
pelo emunctério renal. Parte da vitamina pode ligar-se a proteinas, transcobalaminas, e depositar-se
em pequenas quantidades em todos os tecidos, mas principalmente no figado.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Metilparabeno
Propilparabeno
Acido cloridrico 37%
Hidroxido de sodio
Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades principais

O cloridrato de tiamina ¢ incompativel com solugdes alcalinas ou neutras e com agentes oxidantes ou
redutores. Portanto, ndo misturar na mesma seringa o medicamento veterinario com este tipo de
preparagoes.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: uso imediato.
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6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro hidrolitico classe II, de cor ambar, contendo 100 ml de solugdo, fechado com rolha de
borracha e capsula de aluminio.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetlima- Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
774/01/14NFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 18/10/1989
Data da ultima renovagao: 22/07/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Novembro 2019
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bé-Complex solugao injetavel para bovinos, suinos, equinos, coelhos, caes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincias ativas:

Vitamina B, (cloridrato de tiamina) 3 mg
Vitamina B, (riboflavina-5"-monofosfato de sodio) 2,54 mg
Vitamina B4 (Cloridrato de piridoxina) 3 mg
Vitamina PP (Nicotinamida) 20 mg
D-Pantenol 5 mg
Vitamina H (Biotina) 0,1 mg
Vitamina B, (Cianocobalamina) 0,01 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, coelhos, cdes e gatos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Devem ser efetuadas duas administragdes, em dias alternados, por via intramuscular. Nos casos de
caréncias vitaminicas agudas repetir o tratamento na semana seguinte.
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Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: uso imediato.

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

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 criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
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Vetlima- Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecudrios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

774/01/14NFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bé-Complex solugao injetavel para bovinos, suinos, equinos, coelhos, cies e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincias ativas:

Vitamina B, (cloridrato de tiamina) 3 mg
Vitamina B, (riboflavina-5"-monofosfato de sodio) 2,54 mg
Vitamina B4 (Cloridrato de piridoxina) 3 mg
Vitamina PP (Nicotinamida) 20 mg
D-Pantenol 5 mg
Vitamina H (Biotina) 0,1 mg
Vitamina B, (Cianocobalamina) 0,01 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug¢do injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, coelhos, caes e gatos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Devem ser efetuadas duas administragdes, em dias alternados, por via intramuscular. Nos casos de
caréncias vitaminicas agudas repetir o tratamento na semana seguinte.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: uso imediato.

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Diregdo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovagao dos textos: Novembro 2019
Pagina 13 de 19



e Veterinaria

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

Vetlima- Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecudrios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

774/01/14NFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Bé-Complex solucdo injetavel para bovinos, suinos, equinos, coelhos, caes e gatos

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

Titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado:

Vetlima- Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecudrios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Labiana Life Sciences, S.A.

Venus 26, Can Parellada

08228 Terrassa (Barcelona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bé-Complex solugao injetavel para bovinos, suinos, equinos, coelhos, caes e gatos

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Vitamina B, (cloridrato de tiamina) 3 mg
Vitamina B, (riboflavina-5"-monofosfato de sddio) 2,54 mg
Vitamina B, (Cloridrato de piridoxina) 3 mg
Vitamina PP (Nicotinamida) 20 mg
D-Pantenol 5 mg
Vitamina H (Biotina) 0,1 mg
Vitamina B,, (Cianocobalamina) 0,01 mg

4. INDICACOES

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situagdes:
e Para a prevengdo e tratamento das deficiéncias de vitaminas em animais, especialmente durante
os periodos de doenga e convalescenga.
e Em hipovitaminoses e estados de caréncia por aumento das necessidades devido a
desequilibrios dietéticos, normalizagdo da flora ruminal e da atividade abomaso-intestinal.
o Situagdes de acetonémia e disturbios do sistema nervoso, tais como nevrites, paralisia e ataxia.

Diregdo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovagao dos textos: Novembro 2019
Pagina 16 de 19



e Veterinaria

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer uma ligeira irritagdo no local da inje¢cdo, quando o medicamento veterinario €
administrado por via subcutanea ou intramuscular, que se resolve rapidamente.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- 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 frequentes (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 notificagoes isoladas)

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

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7.  ESPECIESALVO

Bovinos, suinos, equinos, coelhos, caes e gatos.

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

Devem ser efetuadas duas administragdes, em dias alternados, por via intramuscular. Nos casos de
caréncias vitaminicas agudas repetir o tratamento na semana seguinte. Administrar as seguintes doses
por animal:

Vitelos: 3-5ml
Bovinos adultos: 10-15 ml
Leitdes: 0,5-1 ml
Bacoros: 1-2 ml
Suinos adultos: 7-10 ml
Equinos: 10 ml
Coelhos: 0,5-1 ml
Caes e gatos: 1-2 ml

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Observar técnica assética.
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Evitar a introducdo de contaminagdo durante a administracgao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer das substancias ativas ou excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacio e a lactacao
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagao.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.

Sobredosagem
Nao hé referéncia.

Incompatibilidades principais

O cloridrato de tiamina ¢ incompativel com solugdes alcalinas ou neutras e com agentes oxidantes ou
redutores. Portanto, ndo misturar na mesma seringa o medicamento veterinario com este tipo de
preparagoes.

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 domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que j4 ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentaciao: 100 ml

A.LM. n° 774/01/14NFVPT

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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