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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORNIPURAL solucéo injetavel para Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):

Betaina 159

L-Arginina Cloridrato 409

L-Ornitina Cloridrato 159

L-Citrulina 109

Sorbitol 200¢g

Excipientes:

Agua para preparacdes injetaveis q.o.p ........ 100 ml

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo injetavel
4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, cées e gatos

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Insuficiéncia hepatica

Tratamento complementar de:

- Sindrome hepato-nefrite

- Hiperamoniémia

Dispepsia

Anorexia

Doengas metabdlicas (febre vitular, tetania, acetonémia, toxémia da gestacéo)
Coprostasia

Intoxicaces

Sobrecarga alimentar

4.3  Contraindicagdes

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar o medicamento veterinario a equinos produtores de carne para consumo humano.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o administrar o0 medicamento veterinario a equinos produtores de carne para consumo humano.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o se encontram descritos.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecidas as substancias ativas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
N&o se encontram descritos.
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 notifica¢6es isoladas).
4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagéo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacéo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Nao se encontram descritas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Vias de administragdo: intramuscular, subcutanea e intravenosa lenta:

Dose recomendada:

Equinos, Bovinos adultos........................ 50 a 100 ml

Poldros, Vitelos..........ccoooviiiiiiiiiinn.. I ml/5al10kgP.V.

Suinos, ovinos adultos............................ 10a 15ml

Leitdes, BOrregos. .......covvviviiiiiiiiniannnnn.. 3aS5ml

CaeS, GatOS. . oovvii i, 2 a 5 ml, segundo o tamanho

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
N&o se encontram descritos

4.11 Intervalo(s) de seguranca
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Carne e visceras: 24 horas

Leite: 24 horas

5. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: Combinagédo de lipotrdpicos para terapia das vias biliares

Codigo ATCvet: QA05C

5.1 Propriedades farmacodinamicas>

A ornitina, a citrulina e a arginina s&o acidos gordos que facilitam a desintoxicagdo amoniaco pela
transformacao fisiologica de amoniaco toxico em ureia ndo toxica.

A betaina é um hepato protetor, lipotrépico facilitando a oxidacdo dos lipidios e opondo-se a
degenerescéncia gorda do figado.

O Sorbitol é um colagogo, favorece a digestao dos lipidios e regula o transito intestinal.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Gracas a acdo conjugada dos seus constituintes, ORNIPURAL, restabelece ou estimula as fun¢des
metabdlicas das células hepaticas, facilitando a utilizacdo das gorduras, e constitui uma terapéutica das
afecOes do figado e das vias biliares.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Metacresol

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o se encontram descritos

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacéo

Conservar a temperatura inferior a 25 °C

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo Il, @ambar, rolha de clorobutilo e capsula de aluminio ou flip-off.
Apresentacoes:

Frascos de 50 ml e 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao 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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE
FRANGA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51096

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 05/09/1994

Data da Gltima renovagdo: 09/2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXAS DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORNIPURAL solucéo injetavel para Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, cdes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 100 ml contém:
Substancia ativa

Betaing.....oooeeee 15¢
L-Arginina Cloridrato..............ccooiiiiiininninn. 4049
L-Ornitina Cloridrato...............coeevvviieininnnnnn.. 1549
L-Citrulinga. .........ooveiniiineiee e 1049
SOTDItOL. .. v 20,0¢
Excipientes:

Agua para preparacdes injetaveis. ........ qb.p........ 100 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, caes e gatos

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

Insuficiéncia hepatica

Tratamento complementar de:

- Sindrome hepato-nefrite

- Hiperamoniémia

Dispepsia

Anorexia

Doengas metabdlicas (febre vitular, tetania, acetonémia, toxémia da gestacéo)
Coprostasia

Intoxicacdes

Sobrecarga alimentar
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Vias de administragéo: intramuscular, subcutanea e intravenosa lenta:
Dose recomendada:

Equinos, Bovinos adultos........................ 50 a 100 ml

Poldros, VIteloS.....oovvvvvviiiiiiiiiiiiiinn I ml/5a10kgP.V.

Suinos, ovinos adultos.............c.oooeeveennnn. 10a 15 ml

Leitdes, Borregos. ........ccoovviiiiiiiiiinen... 3a5ml

Caes, GatoS.....oovi i 2 a 5 ml, segundo o tamanho

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 24 horas
Leite: 24 horas

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP> {MM /AAAA}
Ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

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

VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

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

51096

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot> {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORNIPURAL solucéo injetavel para Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, cdes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 100 ml contém:
Substancia ativa

Betaing.....oooeeee e 15¢
L-Arginina Cloridrato............coovevviviinninnennnnnn, 409
L-Ornitina Cloridrato..........c.ccoovvveiiiiinnin. .. 159
L-Citruling..........ovoveiniiineieeieee e 1049
SOrbitol. . vt 20,09
Excipientes:

Agua para preparacdes injetaveis. ........ gbp........ 100 ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, cdes e gatos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Insuficiéncia hepatica

Tratamento complementar de:

- Sindrome hepato-nefrite

- Hiperamoniémia

Dispepsia

Anorexia

Doencas metabdlicas (febre vitular, tetania, acetonémia, toxémia da gestacéo)
Coprostasia

IntoxicacOes

Sobrecarga alimentar
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Vias de administracdo: intramuscular, subcuténea e intravenosa lenta:
Dose recomendada:

Equinos, Bovinos adultos........................ 50 a 100 ml

Poldros, Vitelos...........ccoevviiiiiiiiiinninnn.. I ml/5al10kgP.V.

Suinos, ovinos adultos.............ccoeeennnn. 10a 15 ml

Leitdes, BOrregos. ......ocvuevuiiiiiiiiiiiienes 3aSml

CaeS, GalOS....ve it 2 a 5 ml, segundo o tamanho

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 24 horas
Leite: 24 horas

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP> {MM /AAAA}
Ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

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

VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

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

51096

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot> {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO:
ORNIPURAL solucéo injetavel para Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, cdes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO 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 e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORNIPURAL solucéo injetavel para Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, cdes e gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Betaina........oooevinii 159
L-Arginina Cloridrato..............coooeviiiiiiii.., 40¢g
L-Ornitina Cloridrato..............coceoiiiiiiinen.n. 1,5¢g
L-Citrulina. .......oooveiiiiiiiiiie e, 1,0g
SOrbitol. . vt 200 g
Excipientes:

MeEtacreSol ....ovviviireii i 0,30 g
Agua para preparacdes injetaveis ...q.b.p......... 100 ml

4, INDICACAO (INDICACOES)
Insuficiéncia hepatica

Tratamento complementar de:

- Sindrome hepato-nefrite

- Hiperamoniémia

Dispepsia

Anorexia

Doencas metabdlicas (febre vitular, tetania, acetonémia, toxémia da gestacéo)
Coprostasia

Intoxicacgdes

Sobrecarga alimentar

5. CONTRAINDICACOES
Néo utilizar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes

6. REACOES ADVERSAS
N&o se encontram descritos.
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengao:
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- 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 notifica¢Ges isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o0 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
Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, caes e gatos
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Vias de administragdo: intramuscular, subcutanea e intravenosa lenta:
Dose recomendada:

Equinos, Bovinos adultos........................ 50 2100 ml

Poldros, Vitelos.........c.covvviiiiiiiiiiiiannnn.. I ml/5a10kgP.V.

Suinos, ovinos adultos............................ 10a 15 ml

Leitdes, BOITegos........c.ovvvuiiirinininaninnsn. 3aSml

CaeS, GatOS. . oovvii i, 2 a 5 ml, segundo o tamanho

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
N&o se encontram descritas

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 24 horas

Leite: 24 horas

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
N&o se encontram descritas

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
N&o se encontram descritas

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
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As pessoas com hipersensibilidade conhecidas as substancias ativas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:

N&o se encontram descritas

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:
N&o se encontram descritas

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos:
N&o se encontram descritas

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII’\IAQAO 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 APROVAGCAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto 2023

15. OUTRAS INFORMACOES>
Exclusivamente para uso veterinario

Apresentacoes:

Frascos de 50 ml

Frascos de 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

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

2735-534 Agualva-Cacém
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