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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DUPHAFRAL D3 1000 solucéo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Colecalciferol 1 000 000 UI
Excipientes:

Alcool benzilico 9 mg

Agua para injetaveis g.b.p. 1 mi

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel para administracdo intramuscular.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado na prevencéo e tratamento das caréncias em
vitamina D3, em particular prevencao da febre vitular, em:

- Vacas que sofreram anteriormente de febre vitular,

- Vacas leiteiras a partir do terceiro parto e com producdes elevadas,

- Vacas em gestacdo e cuja alimentacdo apresente concentracdes ndo equilibradas em calcio.

4.3  Contraindicacfes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade & substancia activa ou a qualquer um dos excipientes .
N&o administrar em caso de hipercalcémia ou insuficiéncia renal.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Direccao Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Aprovacao dos textos: outubro 2020
Pagina 1l de 14



REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Devem ser observadas condi¢des de assepsia durante a administracdo do medicamento veterinario.
AdministracOes repetidas de doses elevadas de vitamina D3 podem causar calcificacdo.

Precaucdes 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.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Doses elevadas podem causar hipervitaminose D, o que resulta em fadiga, nauseas, vomitos,
diarreia e distUrbios da funcéo renal, por vezes irreversiveis.

Em casos muito raros, podem ocorrer reagdes anafilaticas.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ 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 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¢Ges isoladas).
4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

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

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar tratamento concomitante no mesmo local de injecéo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via intramuscular.

Administrar 10 milhdes Ul de vitamina D3 correspondente a 10 ml do medicamento veterinario..
A administracdo deve ocorrer entre 0 8° e 2° dia antes da data prevista para o parto. Se o parto ndo
ocorrer na data prevista, recomenda-se a administracdo de uma segunda injecdo 8 dias ap6s a

primeira.

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

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Apobs administracdes repetidas de doses elevadas de vitamina D3 foi observada calcificacdo dos vasos

sanguineos.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 28 dias
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Leite: zero dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vitamina D.
Codigo ATCvet: QA11CCO5.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A vitamina D3 pode ser sintetizada na pele na presenca de luz ultravioleta. Possui atividade
fisiologica minima, por exemplo, estimulando células dsseas para deposicdo e mobilizando célcio ou
promovendo a absorcdo de calcio e fésforo no intestino, assegurando a mineralizacdo de tecidos como
0sso e cartilagem, e contribuindo para manter as concentracdes plasmaticas do célcio e fosforo. Apos
administracdo intramuscular, a maior parte da vitamina é transferida e armazenada ao nivel do figado
e tecido adiposo, com eliminacdo por via fecal.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nao existe informagao disponivel.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Oleo de arachis
Alcool benzilico
Acido citrico
Fosfato dissodico
Propilenoglicol
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

A maioria das vitaminas sdo muito sensiveis a substancias oxidantes e/ou a alteracfes de pH. Assim, é
recomendado ndo misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Medicamento de dose Unica.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco.
Proteger da luz.
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6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Frasco de vidro tipo I, cor ambar, de 10 ml com tampa de borracha e selada com cépsula de aluminio.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo 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.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1025/01/16NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Maio 1968

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro 2020
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DUPHAFRAL D3 1000 solugdo injetavel para bovinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Colecalciferol 1 000 000 Ul/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel para administragdo intramuscular.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
Administracdo por via intramuscular.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 28 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}
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| 11.  CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco. 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

Exclusivamente para uso veterindrio — 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 INTRODUGAO NO
MERCADO

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

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

1025/01/16NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

FRASCO DE VIDRO - Frasco de 10 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

DUPHAFRAL D3 1000

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

Colecalciferol: 1 000 000 Ul

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

10 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Via IM.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 28 dias
Leite: zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lote {namero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}

| 8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |
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FOLHETO INFORMATIVO
DUPHAFRAL D3 1000 solucgéo injetavel para bovinos

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:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacao de lote e fabricante:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n

Finca La Riba

Vall de Bianya

17813 Girona

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DUPHAFRAL D3 1000 solucéo injetavel para bovinos

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

Substancia(s) ativa(s):

Colecalciferol 1 000 000 UI
Excipientes:

Alcool benzilico 9mg

Agua para injetaveis g.b.p. 1 mi

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado na prevencao e tratamento das caréncias em
vitamina D3, em particular prevencao da febre vitular, em:

- Vacas que sofreram anteriormente de febre vitular,

- Vacas leiteiras a partir do terceiro parto e com producdes elevadas,

- Vacas em gestacdo e cuja alimentacdo apresente concentracdes ndo equilibradas em calcio.

5. CONTRAINDICACOES

e Veterinaria

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes .

N&o administrar em caso de hipercalcémia ou insuficiéncia renal.
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6. REAGOES ADVERSAS

Doses elevadas podem causar hipervitaminose D, o que resulta em fadiga, nduseas, vomitos,
diarreia e distUrbios da funcéo renal, por vezes irreversiveis.

Em casos muito raros, podem ocorrer reacdes anafilaticas.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ 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 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¢des isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento 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.

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

Administrar 10 milhdes Ul de vitamina D3 correspondente a 10 ml do medicamento veterinario..
A administracdo deve ocorrer entre 0 8° e 2° dia antes da data prevista para o parto. Se o parto nao

ocorrer na data prevista, recomenda-se a administracdo de uma segunda injecado 8 dias ap6s a
primeira.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Devem ser observadas condicdes de assepsia durante a administracdo do medicamento veterinario.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias
Leite: zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco. Proteger da luz.
N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no roétulo e
na embalagem depois da abreviatura VAL.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Devem ser observadas condi¢des de assepsia durante a administracdo do medicamento veterinario.
Administracdes repetidas de doses elevadas de vitamina D3 podem causar calcificagao.
Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

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

Gestagao e lactaco:

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

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.

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Outubro 2020
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