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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FERCOBSANG, solucdo injetavel e oral para equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e
gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Citrato de ferro amoniacal ~ ......................... 1lg
Vitamina B12 (Cianocobalamina) ................... 0,0025 g
Vitamina PP (Nicotinamida)  ......................... 29
Gluconato de cobalto ... 0,005¢
Excipientes:

Agua para solucdes injetaveis. g.b.p. ...... 100 ml

Para uma lista completa dos excipientes, ver a sec¢ao 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel e oral
Solucgéo limpida de cor castanho-alaranjado

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo
Equinos, Bovinos, Ovinos, Caprinos, Suinos, Caes e Gatos.
4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando a espécie alvo
O medicamento veterinario estd indicado como reconstituinte, tonico e anti-anémico em:
- Convalescenga de doengas infecciosas ou parasitarias
- Perturbacdes do crescimento
- Anemia
4.3 Contraindicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos

excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o administrar por via intravenosa.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaugbes especiais para a utilizacdo em animais
Desinfetar previamente a zona da injecao.

ii) PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

Administrar o0 medicamento veterinario com precaugéo.

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.

Em caso de derrame acidental na pele ou olhos, lavar imediatamente com &gua abundante

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte conveng&o:
- 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¢cfes isoladas).

4.7 Utilizacao durante a gestacéo e lactacéo

A administragdo do medicamento veterinario nestes periodos dependeré da avaliagdo do
beneficio / risco realizada pelo veterinario

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao.
Desconhecidas.
4.9 Posologia modo e via de administracdo

Via .M., S.C., e oral em equinos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos.
Via oral em cées e gatos

Equinos e Bovinos: Adultos — 20 ml
Jovens —10 ml

Ovinos e Caprinos: Adultos — 5 ml
Jovens —la2ml

Suinos: Adultos —10mi
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Naengorda —5ml
Leitbes de 15 a 20 dias — 2 a 3 ml (a renovar 48 horas depois)
Leitbes de 4 a6 dias —1a2,5ml (uma sé toma)

Cdes e Gatos: 1 a2 gotas por kg. P.V.
Duragdo do tratamento:
Excepto para leitbes, a administragdo do medicamento veterinario serd renovada 3 a 5

dias consecutivos.

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

N&o ha referéncia.
411 Intervalo de Seguranga
Carne e visceras: zero dias

Leite: zero dias

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anti-anémico, ferro em combinagdo com vitaminas e minerais.
Cddigo ATCvet: QBO3AEO4

5.1 Propriedades farmacodinamicas

As vitaminas do grupo B séo utilizadas de uma maneira ubiquidaria como co-enzimas nas
reacgdes do metabolismo.

O ferro é essencial para a sintese da hemoglobina.

O cobalto desempenha um papel directo sobre a eritropoiese.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O ferro é essencialmente absorvido no duodeno. E também armazenado no figado, baco,
medula 6ssea e musculos.

A absorcéo da cianocobalamina é essencialmente activa (99%).

A eliminag&o é principalmente biliar com um ciclo enteropético.

A absorcdo da Nicotinamida ocorre na parede intestinal, rapidamente e geralmente total.
A distribuicdo ocorre rapidamente e em todos os tecidos.

A excrecdo realiza-se em pequenas quantidades na sua forma livre através da urina e
especialmente em forma de metabolitos.

O Cobalto ¢ fracamente absorvido pelo tracto digestivo.

Se a administracdo for por via parental o Cobalto é rapidamente eliminado,
principalmente por via urinaria. Se a administracdo ocorrer por via oral, a excre¢do faz-se
por via fecal e uma pequena quantidade por via urinaria.

INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes
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Alcool benzilico,
Glicerina oficinal,
Agua para preparacdes injectaveis

6.2. Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade o medicamento veterindrio ndo devera ser
misturado com outros medicamentos veterinarios

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade do medicamento veterindrio apds a primeira abertura do
acondicionamento primario: Utilizar todo o contetdo ou eliminar o excedente

6.4. Precaucdes especiais de conservagao
Conservar em local seco e fresco ao abrigo da luz

6.5. Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Frasco de vidro ambar do tipo I, rolha de borracha de clorobutilo e capsula de aluminio.

6.6. Apresentacses:
Frascos de 100 ml

6.7. Precaugdes especiais para a eliminacdo da medicamentos veterindrios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

NOME OU pESlGNAQAo SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:

VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois
F-70200 LURE
Franca

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM.n° 1123/01/17NFVPT
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DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
18/10/89

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita méedico-veterinaria

Data da revisdo do texto: outubro 2023

Dire(;éllo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro 2023
Pagina 6 de 19



‘S REPUBLICA
PORTUGUESA 9 a V

Diregao Geral
AGRICULTURA

de Alimentagio
E ALIMENTAGAO o Veterinria

ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro 2023
Pagina 7 de 19



REPUBLICA
PORTUGUESA 9 a V

Diregao Geral
AGRICULTURA

de Alimentagio
E ALIMENTAGAO o Veterinria

A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FERCOBSANG, solucdo injetavel e oral para equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e
gatos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Citrato de ferro amoniacal ~ ......................... 1lg
Vitamina B12 (Cianocobalamina) ................... 0,0025 g
Vitamina PP (Nicotinamida) ......................... 29
Gluconato de cobalto ... 0,005¢

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o injetavel e oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Equinos, Bovinos, Ovinos, Caprinos, Suinos, Cées e Gatos.

| 6. INDICAGOES

O medicamento veterinario esta indicado como reconstituinte, tonico e anti-anémico em:
- Convalescenca de doengas infecciosas ou parasitarias

- Perturbagdes do crescimento

- Anemia

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Via .M., S.C., e oral em equinos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos.
Via oral em cdes e gatos
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e Visceras: zero dias
Leite: zero dias

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apos a primeira abertura da embalagem: Utilizar todo o conteido ou eliminar o excedente

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar em local seco e fresco ao abrigo da luz

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

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

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

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

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n® 1123/01/17NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FERCOBSANG, solucéo injetavel e oral para Equinos, Bovinos, Ovinos, Caprinos, Suinos,
Cées e gatos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Citrato de ferro amoniacal ~ ......................... 1lg
Vitamina B12 (Cianocobalamina) ................... 0,0025 g
Vitamina PP (Nicotinamida) ......................... 29
Gluconato de cobalto ... 0,005¢

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel e oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Equinos, Bovinos, Ovinos, Caprinos, Suinos, Caes e Gatos

| 6. INDICAGOES

O medicamento veterinario estd indicado como reconstituinte, tonico e anti-anémico em:
- Convalescenca de doengas infecciosas ou parasitarias

- Perturbagdes do crescimento

- Anemia

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Vial.M., S.C., e oral
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e Visceras: zero dias
Leite: : zero dias

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apds a primeira abertura da embalagem: Utilizar todo o contelido ou eliminar o excedente

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco e fresco ao abrigo da luz

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

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

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

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

Titular da Autorizacdo de Introducgdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 1123/01/17NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAQ 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>:

VETOQUINOL S.A

Magny-Vernois

F-70200 LURE

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FERCOBSANG, solugdo injetavel e oral para equinos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e
gatos

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Citrato de ferro amoniacal ~ ......................... 1lg
Vitamina B12 (Cianocobalamina) ................... 0,0025¢g
Vitamina PP (Nicotinamida)  ......................... 29
Gluconato de cobalto ... 0,005¢
Excipientes:

Agua para solugdes injectaveis. q.b.p. ...... 100 ml

4, INDICACOES

O medicamento veterinario esta indicado como reconstituinte, tonico e anti-anémico em:
- Convalescenca de doencas infecciosas ou parasitérias

- Perturbagdes do crescimento

- Anemia

5. CONTRAINDICACOES

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

Desconhecidas

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

- 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 notificagGes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
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
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Equinos, Bovinos, Ovinos, Caprinos, Suinos, Cées e Gatos

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

Via .M., S.C., e oral em equinos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos.
Via oral em cdes e gatos

Equinos e Bovinos: Adultos — 20 ml
Jovens — 10 ml
Ovinos e Caprinos: Adultos — 5 ml
Jovens —1a2ml
Suinos: Adultos — 10 ml
Na engorda — 5 ml
LeitBes de 15 a 20 dias — 2 a 3 ml (a renovar 48 horas depois)
Leitbes de 4 a6 dias —1a2,5ml (uma sé toma)
Cées e Gatos: 1 a2 gotas por kg. P.V.

Duracdo do tratamento:
Excepto para leitdes, a administragdo medicamento veterinario 12 sera renovada 3 a 5 dias
consecutivos.

o INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Desinfetar previamente a zona da injecao
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e Visceras: zero dias
Leite: zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar em local seco e fresco ao abrigo da luz

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

N&o administrar por via intravenosa.

Precaucdes especiais de utilizagdo no animal
Desinfetar previamente a zona da injecéo

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

Administrar o medicamento veterindrio com precaucao.

Em caso de autoinje¢do 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 0 contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de derrame acidental na pele ou olhos, lavar imediatamente com agua abundante

Utilizac&o em caso de gestacao e lactacao
A administracdo do medicamento veterindrio nestes periodos dependera da avaliacdo do
beneficio / risco realizada pelo veterinario

Interac¢Bes medicamentosas e outras formas de interaccéo.
Desconhecidas

Sobredosagem
N&o ha referéncia

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade o medicamento veterinario ndo devera ser misturado
com outros medicamentos veterinarios
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

requisitos nacionais.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro 2023

15. OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario

Para quaisquer informacfes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacgdo de Introdugdo no Mercado.

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém
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