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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ORNIPURAL solucdo injectavel para Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, cdes e gatos

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 ml contém:

Substancia activa

Betaina. ....ooooviiiiiii 15 ¢
L-Arginina Cloridrato............c.oovvviiiiinniinennann. 40 g
L-Ornitina Cloridrato...............cooovvivniiiinninnnnnn, 15¢g
L-Citrulina. ...ooo e 10g
SOrbitol. ... 200 g
Excipientes:

Agua para preparacdes injectaveis......... g.b.p........ 100 ml

Para uma lista completa dos excipientes, ver a sec¢éo 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injectavel

INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo
Bovinos, equinos, ovinos, suina, cées e gatos

4.2 Indicacbes de utilizacéo, especificando a espécie alvo
Insuficiéncia hepética
Tratamento complementar de:
- Sindroma hepato-nefrite
- Hiperamoniémia
Dispepsia
Anorexia
Doengas metabodlicas (febre vitular, tetania, acetonémia, toxémia da gestacéo)
Coprostasia
IntoxicacOes
Sobrecarga alimentar

4.3 Contra-indicacGes

Né&o utilizar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a algum dos
excipientes

N&o administrar 0 medicamento veterinario a equinos produtores de carne para
consumo humano

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Né&o administrar o medicamento veterinario a equinos produtores de carne para
consumo humano
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

i) Precaucdes especiais de utilizacdo no animal
Né&o se encontram descritos.

i) Precaucbes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

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

iii) Outras precauctes

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)
N&o se encontram descritos.

4.7 Utilizac&o em caso de gestacao e lactacao
A segurancga do medicamento veterinario nestes periodos ndo foi comprovada. Administra
de acordo com o beneficio-risco efetuado pelo médico veterinario.

4.8 Interac¢Bes medicamentosas e outras formas de interacgéo.
Nao se encontram descritos.

4.9 Posologia modo e via de administracéo
Vias de administracdo: intramuscular, subcuténea e intravenosa lenta:

Dose recomendada:

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

Poldros, Vitelos.........ccoovviiiiiiiiiiiiiiinn, 1ml/5a10kgP.V.

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

Leitdes, BOIregos. .......c.oveviiiiniiiiiinannnn. 3a5mi

CaeS, GaAOS. .ot 2 a 5 ml, segundo o tamanho

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

Néo se encontram descritos

411 Intervalo de Seguranga
Carne e visceras: 24 horas
Leite: 24 horas

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Cddigo ATCVet: QA05C
Grupo farmacoterapéutico: Combinacao de lipotrdpicos para terapia das vias biliares

51 Propriedades farmacodinédmicas
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A ornitina, a citrulina e a arginina sdo acidos gordos que facilitam a desintoxica¢do
amoniaco pela transformacao fisiolgica de amoniaco toxico em ureia ndo toxica.

A betaina é um hepato protector, lipotrépico facilitando a oxidacéo dos lipidos e opondo-
se a degenerescéncia gorda do figado.

O Sorbitol é um colagogo, favorece a digestdo dos lipidos e regula o transito intestinal.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Gragas a accdo conjugada dos seus constituintes, ORNIPURAL, restabelece ou estimula
as funcGes metabdlicas das células hepéticas, facilitando a utilizagdo das gorduras, e
constitui uma terapéutica das afec¢des do figado e das vias biliares

INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes
Metacresol
Agua para injectaveis

6.2. Incompatibilidades
Néo se encontram descritos

6.3. Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 Anos
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

6.5. Natureza e composi¢do da embalagem imediata
Frascos de vidro tipo Il, ambar, rolha de clorobutilo e capsula de aluminio ou flip-off.

6.6. Apresentacoes:
Frascos de 50 ml, e 100 ml

6.7. Precaugcdes especiais de eliminacdo do medicamento n&o utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com a legislacdo em vigor

NOME OU DESIGNACAO SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:

VETOQUINOL S.A
B.P. 189
Magny-Vernois
F-70204 LURE Cedex

Direcédo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DSMPUV
Ultima revisdo dos textos: Setembro de 2012
Pagina 4 de 14



10.

Ministério da Agricultura, DGAV

Diregdo - Geral
de Alimentacdo
Ordenamento doTerritorio e Veterinaria

Mar, Ambiente e

Distribuidor exclusivo:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
Registo.n® 51096 no INFARMED

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
05 de Setembro de 1994

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO-VETERINARIA
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TEXTO PARA CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORNIPURAL solucéo injectavel para Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, cées e gatos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada 100 ml contém:

Substancia activa

Betaina.......ccoieiiiiii 1,5 g
L-Arginina Cloridrato..............cooevvivveininnennnnnnn, 40 g
L-Ornitina Cloridrato. ..., 15¢g
L-Citrulina. ..o 10 g
SOrbItol. . vt 20,0 g

Excipientes:
Agua para preparacdes injectaveis......... q.b.p....... 100 mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o injectével

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frascos de 50 ml
Frascos de 100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, caes e gatos

| 6. INDICAGOES

Insuficiéncia hepatica
Tratamento complementar de:

- Sindroma hepato-nefrite

- Hiperamoniémia
Dispepsia
Anorexia
Doengas metabdlicas (febre vitular, tetania, acetonémia, toxémia da gestacéo)
Coprostasia
IntoxicacOes
Sobrecarga alimentar
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Vias de administracdo: intramuscular, subcutanea e intravenosa lenta:

Dose recomendada:

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

Poldros, Vitelos.........ccoceviviiiiiiiiniennnnn, 1ml/5a10kgP.V.

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

Leitdes, BOIregos. ... ...ovvveviiniiiininanannnn. 3a5mi

Caes, GatOS. ..o, 2 a 5 ml, segundo o tamanho

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 24 horas
Leite: 24 horas

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

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias

| 11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDISIOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatoério)
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Sé pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

Distribuidor:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM n° 51096 no INFARMED

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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TEXTO PARA ROTULAGEM

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |
ORNIPURAL solucéo injectavel para Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, cées e gatos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cada 100 ml contém:

Substancia activa

Betaina.......oooovniiii 1,5 g
L-Arginina Cloridrato............ccovviviiininiinennann, 40 g
L-Ornitina Cloridrato.............ccoovviiiiiiiinnannnnns 15¢9
L-Citrulina. ...ooo e 10 g
SOrbitol. . .v it 20,0 g

Excipientes:
Agua para preparagoes injectaveis......... gb.p........ 100 ml

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solug&o injectével

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, cées e gatos

| 6. INDICAGOES |

Insuficiéncia hepética
Tratamento complementar de:
- Sindroma hepato-nefrite
- Hiperamoniémia
Dispepsia
Anorexia
Doengas metabdlicas (febre vitular, tetania, acetonémia, toxémia da gestacéo)
Coprostasia
IntoxicacOes
Sobrecarga alimentar

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Vias de administragdo: intramuscular, subcutanea e intravenosa lenta:

Dose recomendada:

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

Poldros, Vitelos..........oovviviiiiiiiiiniiinnn, 1ml/5a10kgP.V.

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

Leitdes, BOrregos........oovvviviiiiiininannnn, 3as5ml

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

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 24 horas
Leite: 24 horas

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

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com a legislacéo em vigor

13. MENCAO “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI ~Q(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
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15. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

Distribuidor:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM n° 51096 no INFARMED

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO

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

Titular da Autorizagdo de Introdugéo no Mercado:
VETOQUINOL S.A

B.P. 189

Magny-Vernois

F-70204 LURE Cedex

Fabricante Libertador de Lote:
VETOQUINOL S.A

B.P. 189

Magny-Vernois

F-70204 LURE Cedex

Distribuidor exclusivo:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ORNIPURAL solucéo injectavel para Bovinos, Equinos, Ovinos, Suinos, cdes e gatos

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

Substancia activa

Betaina........ooovniiii 1,5 g
L-Arginina Cloridrato...............cccooeviiiiiinn.n. 40 g
L-Ornitina Cloridrato.............ccooeviiiiiniinninnn, 15¢
L-Citrulina...........oooiiiiiiiii e 10g
Sorbitol.....ouiei 20,0 g
Excipientes:

Metacresol ....ovvieieiii 0,30 g
Agua para preparacdes injectaveis ...q.b.p......... 100 ml

4. INDICACOES
Insuficiéncia hepética
Tratamento complementar de:
- Sindroma hepato-nefrite
- Hiperamoniémia
Dispepsia
Anorexia
Doengas metabdlicas (febre vitular, tetania, acetonémia, toxémia da gestacéo)

Coprostasia
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Intoxicaches
Sobrecarga alimentar

CONTRA-INDICACOES
Néo utilizar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a algum dos
excipientes

REACCOES ADVERSAS
N&o se encontram descritos.

ESPECIES - ALVO
Bovina, Equina, Ovina, Suina, Canina e felina

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAGS) E MODO DE
ADMINISTRACAO
Vias de administra¢do: intramuscular, subcutanea e intravenosa lenta:

Dose recomendada:

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

Poldros, Vitelos.........ccocovivviiiiiiiiniinnn.n. 1ml/5a10kgP.V.

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

Leitdes, BOIregos. ... ...ovvveviiiiniiiiienannnn. 3a5mi

Caes, GatOS. ..o 2 a 5 ml, segundo o tamanho

INSTRU(;C)ES COM VISTA A UMA UTILIZA(;AO CORRECTA
N&o se encontram descritos

INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: 24 horas
Leite: 24 horas

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Né&o se encontram descritos

Precaucdes especiais de utiliza¢cdo no animal
N&o se encontram descritos

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecidas as substancias activas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario
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Utilizacdo em caso de gestacao e lactacéo
N&o se encontram descritos.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccéo.
N&o se encontram descritos.

Sobredosagem

N&o se encontram descritos.

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

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

legislacdo em vigor

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro 2012

15. OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario

Apresentacoes:

Frascos de 50 ml

Frascos de 100 ml

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacoes

Registo N° 51096 no INFARMED

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO - VETERINARIA
MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

USO VETERINARIO
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