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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DUPHAFRAL E-Se solucdo injetavel para bovinos, equinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Vitamina E (acetato de o-tocoferol) 25 mg
Vitamina B, (cloridrato de tiamina) 12,5 mg
Selenito de sédio 1mg
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo 1mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg
Agua para injetaveis g.b.p. 1 mi

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel para administragdo intramuscular.

Liquido esbranquicado ligeiramente opalescente.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, equinos, ovinos, suinos

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento e prevencdo de caréncias de vitamina E e selénio em bovinos, equinos, ovinos e suinos,
incluindo as varias manifestagdes de distrofia muscular nutricional (doenca do musculo branco).

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar a animais que ingerem gramineas, forrageiras ou concentrados com alto teor de
selénio.

N&o administrar a animais com processos patologicos hepaticos ou pulmonares.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Ocasionalmente, foram relatadas reacdes de hipersensibilidade, particularmente em bovinos, ap6s a
administracdo do medicamento veterinario. Nesse caso, o0 tratamento sintomatico deve ser realizado
conforme apropriado.

Devido a toxicidade do selénio, é importante respeitar o regime posoldgico. Doses superiores as
recomendadas ndo devem ser administradas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Observar as devidas precaucoes de assepsia (todos os instrumentos deverao estar limpos e
esterilizados antes e ap6s a utilizacao).

A sindrome de deficiéncia de selénio-vitamina E produz uma variedade e complexidade de sintomas
gue frequentemente interferem no diagnéstico adequado. Mesmo com deficiéncia de selénio, existem
outras doengas com sinais clinicos semelhantes, raz&o pela qual os sintomas devem ser
cuidadosamente estudados antes do tratamento. Os niveis séricos de selénio, SGOT e CPK e a
proporcdo de creatina plasmatica / creatinina urinaria podem ser Uteis no diagnostico da doenca.

Precauc0es especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas devem administrar o0 medicamento
veterinario com precaucao.

Em caso de autoinjecéo acidental, consultar um médico imediatamente e mostrar o folheto
informativo ou o rotulo.

Se derramar sobre a pele ou os olhos, lavar imediatamente com agua em abundancia.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, podem ocorrer reagdes inflamatorias locais no local da injecéo apos a
administracao.

Em casos muito raros, tambem foram observadas reac¢Ges de tipo anafilatico, com distirbios
cardiovasculares, prostracdo e coma que pode conduzir a morte do animal.

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 notificacfes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacédo, a lactagdo e a postura de ovos

A seguranca durante a gestacéo e a lactagdo néo foi estudada. Administrar apenas em conformidade
com a avaliacdo beneficio-risco efetuada pelo médico veterinario responsével.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administragéo
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Administracao por via intramuscular (IM):

Doses recomendadas:

Equinos e bovinos adultos 20 ml
Vitelos, suinos, ovinos adultos 10 ml
Borregos 2a5ml

Tratamento: 1 injecdo diaria durante a 3 a 4 dias.
Prevencdo: 2 injecdes com intervalos de 8 dias.

Utilizar material estéril e observar estritamente medidas assépticas antes e durante a injec¢ao.
Agitar bem o frasco antes de administrar.
Né&o ultrapassar as doses recomendadas.

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

Este medicamento veterinario contém selénio. A sobredosagem de selénio caracteriza-se por sintomas
como pulso réapido, dispneia, colica, poliuria, cianose, prostracdo, depresséo e ataxia. Em caso de
sobredosagem o tratamento é sintomatico para combater o choque circulatério associado a hidratacéo
correta.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos, ovinos:
Carne e visceras: 28 dias
Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias

Equinos:
N&o é autorizada a administragdo a equinos destinados ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: combinagdes de selénio
Caddigo ATCVet: QA12CE99

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A atividade farmacoldgica do medicamento veterinario deve-se principalmente a associacéo sinérgica
do selenito de sodio e vitamina E. Estes componentes tém um papel especifico e complementar na
oxidagéo das gorduras. A vitamina B; melhora a contracdo muscular e o metabolismo.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

As interacdes entre o selénio, a vitamina E e os amino&cidos sulfatados sdo conhecidos ha muitos
anos. A acdo antioxidante in vivo do selénio é essencialmente devida ao seu papel como fator no
sistema glutatido-peroxidase que atinge 0 seu maximo a temperatura corporal. Os aminoacidos
sulfatados tém também um papel a desempenhar na sintese do glutatido, que (em virtude do glutatido-
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reductase) forma parte dos sistemas NADPH que fornece a célula como o hidrogénio necessario para
a bio-sintese. Desta forma, pode-se encontrar uma explicacdo para o sinergismo entre selénio,
aminodcidos sulfatados e vitamina E, protegendo os tecidos das lesdes oxidativas.

O modo de agdo de vitamina E associado com selénio pode ser resumido desta forma: por um lado, a
vitamina E inibe a formacao de perdxidos. Por outro lado, o glutatido-peroxidase, cujo contetudo
depende da concentracdo de selénio no sangue e tecidos, reduz os peréxidos nocivos formados dos
acidos gordos. Os peroxidos sdo reduzidos a acidos gordos hidroxilados. A Vitamina E e selénio nao
podem ser substituidos um pelo outro; nem um é percursor do outro. Na auséncia de aminoacidos
sulfatados, baixos niveis de vitamina E e selénio tém um efeito aditivo. Apds a administracao
intramuscular ou subcuténea, a vitamina E, que é soltivel em gordura, é armazenada no tecido
hepatico e tecido adiposo. A vitamina E € pouco ou ndo metabolizada no corpo, sua eliminacao é
principalmente biliar. Os parametros farmacocinéticos do selénio sdo significativamente influenciados
pelo teor de selénio no animal e pela composi¢do da sua alimentacéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sorbitol

Parahidroxibenzoato de metilo
Parahidroxibenzoato de propilo

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
administrar imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Frascos de vidro tipo I, cor &mbar, de 50 e 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1470/01/21INFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

26/02/1988

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2021
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DUPHAFRAL E-Se Solugdo injetavel para bovinos, equinos, ovinos e suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Vitamina E (acetato de o-tocoferol) 25 mg
Vitamina B, (cloridrato de tiamina) 12,5 mg
Selenito de sédio 1mg
Agua para injetaveis g.b.p. 1 mi

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel para administragdo intramuscular

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi
100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos, suinos.

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES)

Tratamento e prevencgdo de caréncias de vitamina E e selénio em bovinos, equinos, ovinos e suinos,
incluindo as varias manifestagdes de distrofia muscular nutricional (doenca do musculo branco).

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Administracdo por via intramuscular.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos, ovinos
Carne e visceras: 28 dias
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Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias

Equinos:
Né&o é autorizada a administracdo a equinos destinados ao consumo humano.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Utilizar material estéril e observar estritamente medidas assépticas antes e durante a injecao.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} ou EXP. {més/ano}

Prazo de validade do medicamento veterinario apés a primeira abertura do acondicionamento primario:
administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Conservar na embalagem de origem.

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
0S requisitos nacionais.

13. MENCAO “USoO VETERINARIO” E CQNDICOES ou RESTRIC()ES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

BSENVEIERINARIE - 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

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO(S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

FRASCOS DE VIDRO - Frascos de 50 ou 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DUPHAFRAL E-Se Solugdo injetavel para bovinos, equinos, ovinos e suinos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml contém:

Vitamina E (acetato de o-tocoferol) 25 mg
Vitamina B, (cloridrato de tiamina) 12,5 mg
Selenito de sédio 1mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml
100 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via IM.

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos, ovinos:
Carne e visceras: 28 dias
Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias

Equinos:
N&o é autorizada a administracdo a equinos destinados ao consumo humano.

6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento primario:

administracdo imediata.
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MENCAO “USO VETERINARIO”
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FOLHETO INFORMATIVO
DUPHAFRAL E-Se Solugdo injetavel para bovinos, equinos, ovinos e suinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo de lote e fabrico:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon, s/n Finca “La Riba”

17813 Vall de Bianya (Girona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DUPHAFRAL E-Se Solucdo injetavel para bovinos, equinos, ovinos e suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Vitamina E (acetato de a-tocoferol) 25 mg
Vitamina B, (cloridrato de tiamina) 12,5 mg
Selenito de sédio 1mg
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo 1mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg
Agua para injetaveis g.b.p. 1 mi

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevencdo de caréncias de vitamina E e selénio em bovinos, equinos, ovinos e suinos,
incluindo as varias manifestagdes de distrofia muscular nutricional (doenga do musculo branco).

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com processos patologicos no figado e pulmdes.
N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos
excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros, podem ocorrer rea¢@es inflamatérias locais no local da injecdo apés a
administracao.

Em casos muito raros, também foram observadas reagdes de tipo anafilatico, com disturbios
cardiovasculares, prostracdo e coma que pode conduzir a morte do animal.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ 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 notifica¢@es isoladas)

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

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos, suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracao por via IM:

Equinos e bovinos adultos: 20 ml

Vitelos, suinos, ovinos adultos: 10 ml

Borregos: 2a 5 ml

Tratamento: 1 injecdo diaria durante a 3 a 4 dias.
Prevencao: 2 inje¢des com intervalos de 8 dias.

N&o ultrapassar as doses recomendadas.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Utilizar material estéril e observar estritamente medidas assépticas antes e durante a injecao.
Agitar bem o recipiente antes de administrar.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos, ovinos:
Carne e visceras: 28 dias
Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias
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Equinos:
N&o é autorizada a administracdo a equinos destinados ao consumo humano.

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

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Conservar na embalagem de origem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Ocasionalmente, foram relatadas reacGes de hipersensibilidade, particularmente em bovinos, apos a
administracdo do medicamento veterinario. Nesse caso, o tratamento sintomatico deve ser realizado
conforme apropriado.

Devido a toxicidade do selénio, é importante respeitar o regime posoldgico. Doses superiores as
recomendadas ndo devem ser administradas.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Observar as devidas precaugdes de assepsia (todos os instrumentos deverdo estar limpos e
esterilizados antes e ap0és a utilizacao).

A sindrome de deficiéncia de selénio-vitamina E produz uma variedade e complexidade de sintomas
gue frequentemente interferem no diagnéstico adequado. Mesmo com deficiéncia de selénio, existem
outras doengas com sinais clinicos semelhantes, raz&o pela qual os sintomas devem ser
cuidadosamente estudados antes do tratamento. Os niveis séricos de selénio, SGOT e CPK e a
proporcdo de creatina plasmatica / creatinina urinaria podem ser Uteis no diagnostico da doenca.

Precauc0es especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas devem administrar o0 medicamento
veterinario com cautela.

Em caso de autoinjecdo acidental, consulte um médico imediatamente e mostre o folheto informativo
ou o rétulo.

Se derramar sobre a pele ou os olhos, lavar imediatamente com 4gua em abundéncia.

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagéo e a postura de ovos
A seguranca durante a gestacéo e a lactagdo néo foi estudada. Administrar apenas em conformidade
com a avaliacdo beneficio-risco efetuada pelo médico veterinario responsével.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interagdo
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Este medicamento veterinario contém selénio. A sobredosagem de selénio caracteriza-se por sintomas
como pulso répido, dispneia, célica, poliuria, cianose, prostracdo, depresséo e ataxia. Em caso de
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sobredosagem o tratamento € sintomatico para combater o choque circulatério associado a hidratacao
correta.

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

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

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

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

Novembro 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes: Frascos de vidro de 50 e 100 ml. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacdes.

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento primario:

administrar imediatamente.

USO VETERINARIO — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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