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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vitalbion solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Vitamina A (retinol) 500.000 UlI
Vitamina D; (colecalciferol)  75.000 Ul
Vitamina E (dI-o -acetato tocoferol) 50 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo injetavel.

Solucdo de coloragdo amarela.

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento das deficiéncias vitaminicas em animais, em
particular durante periodos de convalescencga de doenca, e de baixa performance geral. Tratamento de
deficiéncias vitaminicas secundarias durante os periodos criticos, tais como recém-nascidos,
desmame, gestacdo e lactacdo, doenca, convalescenca, stress, antibioterapia e desequilibrios
resultantes de infegdes bacterianas, viricas, flngicas e parasitarias. Tratamento das deficiéncias

vitaminicas primarias nutricionais.

4.3  Contraindicacbes

aVv
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Né&o administrar a animais destinados a producédo de alimentos com fornecimento adequado de

vitamina A, devido a possibilidade de acumulagdo nos tecidos comestiveis.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o foram descritas.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais
Cuidados de assépsia devem ser observados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

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

Os estudos com vitamina A em animais de laboratorio mostraram evidéncias de efeitos teratogénicos.
Por conseguinte, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres grévidas.
Recomenda-se a utilizacdo de luvas ao manusear ou administrar o medicamento veterinario.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

O medicamento veterinario € em geral bem tolerado mas em alguns casos podem verificar-se reagdes
anafilaticas ou alérgicas ndo especificas; neste caso € entdo necessario intervir imediatamente com
epinefrina e/ou com tratamento anti-histaminico.

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado a animais gestantes e lactantes.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administrar por via intramuscular as seguintes quantidades de medicamento veterinario por animal:

Bovinos

Vitelos com menos de 1 ano: 0,5-1 ml
Vitelos com mais de 1 ano: 2 - 4 mi
Vacas leiteiras e touros: 3 -6 ml

Ovinos

Borregos: 0,25 - 0,5 ml

Borregos para engorda: 0,5 -1 ml
Ovelhas: 1 -2 ml

Suinos

Recém-nascidos: 0,25 - 0,5 ml

LeitBes e animais que ndo completaram a engorda: 0,5 - 1 ml
Suinos reprodutores: 1 - 3 ml
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Em espécies destinadas a producéo de alimentos, este medicamento veterinario deve ser administrado
apenas uma vez e a dose recomendada ndo deve ser excedida.

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

Em grandes doses, fora das terapéuticas, podem observar-se anorexia, vomitos, diarreia, alopécia e
hepatoesplenomegalia.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras:
Bovinos: 287 dias.
Suinos: 259 dias.
Ovinos: 243 dias.

Leite: 120 horas (5 dias).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Associacao de vitaminas A e D
Cddigo ATCvet: QA11CB

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Elevada atividade biolégica devida a forma emulsionavel das vitaminas presentes.

Acéo prolongada devida a excelente concentracdo das vitaminas no figado e nos tecidos musculares.
Alta concentracdo Util para o rapido tratamento individual ou massal.

Associacdo das vitaminas A, D, e E; a vitamina E como antioxidante natural estabiliza a vitamina A
nos tecidos, servindo de fator sinérgico e econémico.

Funcdes das vitaminas A, Dz e E

- A vitamina A é indispensavel para o crescimento, reproducéo e resisténcia as infecdes e a todas as
doencas parasitarias

- A vitamina D é indispensavel para a formacéo dos tecidos 6sseos

- A vitamina E assume duplo papel de vitamina e de anti-oxidante biol6gico

Sintomas de caréncias de vitaminas A e D

- Vitaminas A e D juntas: escassa vitalidade dos animais recém-nascidos, crescimento escasso ou
nulo; tendéncia para enfraquecimento e finalmente a morte

- Vitamina A: reducdo da produtividade; menor resisténcia as infe¢des, infestacdes e agentes
fatigantes, esterilidade de etiologia incerta; cegueira crepuscular

- Vitamina D: raquitismo (engrossamento articular); dorso curvado; movimentos rigidos; falta de
apetite, debilidade

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As vitaminas A, Ds e E, que sdo lipossollveis, sdo armazenadas no tecido hepatico e tecido adiposo.
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A eliminagdo da vitamina A ocorre através das fezes e da urina, sob forma de derivados. A vitamina
D; e 0s seus metabolitos sdo excretados principalmente através da bilis e fezes. A vitamina E é pouco
ou nada metabolizada no organismo, e a sua eliminag&o é principalmente por via biliar.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Triglicéridos de cadeia media

Alcool benzilico

Alcool isopropilico

dl-a-tocoferol
Dicaprilocaprato de propilenoglicol.

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frascos de vidro de 100 ml, fechados com rolha de borracha e capsula de aluminio.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. 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
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
1045/01/16NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

30/05/1973

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

11/2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vitalbion solucdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Vitamina A 500.000 Ul
Vitamina D; 75.000 Ul
Vitamina E 50 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento das deficiéncias vitaminicas em animais.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras:
Bovinos: 287 dias.
Suinos: 259 dias.
Ovinos: 243 dias.
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Leite: 120 horas (5 dias).

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRIQC)ES 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 criancas.

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
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1045/01/16NFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vitalbion solucdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Vitamina A 500.000 Ul
Vitamina D; 75.000 Ul
Vitamina E 50 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de deficiéncias de vitaminas em animais.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras:
Bovinos: 287 dias.
Suinos: 259 dias.
Ovinos: 243 dias.
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Leite: 120 horas (5 dias).

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA 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 criancgas.

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

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1045/01/16NFVPT
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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Vitalbion solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

Diregéo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL

PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecudrios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

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

Venus 26, Can Parellada

08228 Terrassa (Barcelona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vitalbion solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substancias ativas:

Vitamina A 500.000 Ul
Vitamina D3 75.000 Ul
Vitamina E 50 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario estd indicado no tratamento das deficiéncias vitaminicas em animais, em
particular durante periodos de convalescencga de doenca, e de baixa performance geral. Tratamento de
deficiéncias vitaminicas secundarias durante os periodos criticos, tais como recém-nascidos,
desmame, gestacdo e lactacdo, doenca, convalescenca, stress, antibioterapia e desequilibrios
resultantes de infegdes bacterianas, viricas, flngicas e parasitarias. Tratamento das deficiéncias

vitaminicas primarias nutricionais.

5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais destinados a producéo de alimentos com fornecimento adequado de

vitamina A, devido a possibilidade de acumulacéo nos tecidos comestiveis.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
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6. REAGOES ADVERSAS

O medicamento veterinario € em geral bem tolerado mas em alguns casos podem verificar-se reagdes
anafilaticas ou alérgicas ndo especificas; neste caso € entdo necessario intervir imediatamente com
epinefrina e/ou com tratamento anti-histaminico.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencgéo:
- 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)

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar por via intramuscular as seguintes quantidades de medicamento veterinario por animal:

Bovinos

Vitelos com menos de 1 ano: 0,5 -1 ml
Vitelos com mais de 1 ano: 2 - 4 mi
Vacas leiteiras e touros: 3 -6 ml

Ovinos

Borregos: 0,25 - 0,5 ml

Borregos para engorda: 0,5 - 1 ml
Ovelhas: 1 -2 ml

Suinos

Recém-nascidos: 0,25 - 0,5 ml

LeitBes e animais que ndo completaram a engorda: 0,5 - 1 ml
Suinos reprodutores: 1 - 3 ml

Em espécies destinadas a producdo de alimentos, este medicamento veterinario deve ser administrado
apenas uma vez e a dose recomendada ndo deve ser excedida.
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9. INSTRUGCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

Cuidados de assépsia devem ser observados.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Bovinos: 287 dias.
Suinos: 259 dias.
Ovinos: 243 dias.

Leite: 120 horas (5 dias).

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.
Depois do frasco aberto, 0 medicamento deve ser utilizado imediatamente.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Cuidados de assépsia devem ser observados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos
animais

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

Os estudos com vitamina A em animais de laborat6rio mostraram evidéncias de efeitos teratogénicos.
Por conseguinte, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.
Recomenda-se a utilizacdo de luvas ao manusear ou administrar o medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos
O medicamento veterinario pode ser administrado a animais gestantes e lactantes.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em grandes doses, fora das terapéuticas, podem observar-se anorexia, vomitos, diarreia, alopécia e
hepatoesplenomegalia.
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Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos, na mesma seringa.

13. PRECAUGCOES 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
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

11/2021

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacgdes
Frasco de 100 ml

AIM n°: 1045/01/16NFVPT
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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