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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dalmafertyl 15 mg/ml + 18.22 mg/ml, emulséo injetavel para bovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancias activas:

Betacaroteno 15 mg
dl-a-tocoferol (Vitamina E) 18.22 mg
equivalente a acetato de dl-a-tocoferol 20 mg
Excipientes:

Butilhidroxianisol 2.7 mg
Clorocresol 1mg

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

Emulsdo injectavel
Emulsdo vermelho-escuro

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas) e suinos (porcas)

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para a melhoria da actividade reprodutiva, pelo seu efeito
antioxidante e pela sua capacidade de modelar o sistema imunoldgico, em porcas e vacas.

4.3 Contra-indicagbes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a algum dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Desconhecidas.

45 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Respeitar as doses recomendadas. Cuidados de assépsia devem ser observados.
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Administre o medicamento com cuidado para evitar autoinjecao acidental.

Em caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao beta-caroteno devem administrar o medicamento
veterinario com cuidado.

Lave as maos depois de adminsitrar o medicamento veterinario.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

O medicamento veterinario € em geral bem tolerado mas em alguns casos podem verificar-se reagdes
anafilaticas ou alérgicas ndo especificas; se isso acontecer, administre imediatamente adrenalina e/ou
anti-histaminicos injetaveis.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestagéo e lactagéo.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administrar por via intramuscular.

Suinos (porcas):

¢ Melhoria da actividade reprodutiva

Administrar 7 ml do medicamento veterinario/100 kg p.c. (equivalente a aproximadamente 1 mg/kg de
betacaroteno e 1.3 mg/kg de vitamina E) 3-4 dias antes da inseminag&o.

e Actividade antioxidante e modelacéo do sistema imunolégico

Administrar 7 ml do medicamento veterinério /100 kg p.c. (equivalente a aproximadamente 1 mg/kg
de betacaroteno e 1.3 mg/kg de vitamina E) approximadamente 10 dias antes do parto.

Bovinos (vacas):

e Melhoria da actividade reprodutiva

Administrar 3.5 — 7 ml do medicamento veterinario /100 kg p.c. (equivalente a aproximadamente 0.5 —
1 mg/kg de betacaroteno e 0.6 — 1.3 mg/kg de vitamina E) aproximadamente 30 dias depois do parto,
para estimular a recuperacao correcta da actividade ovérica.

Repetir a administracdo em animais que 60-70 dias apds o parto ainda ndo tenham apresentado

quaisquer sinais de calor ou que mostrem hipotrofia ovarica, ou nos quais tenham ocorido infecgdes
uterinas.
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e Actividade antioxidante e modelacéo do sistema imunologico

Administrar 3.5 — 7 ml do medicamento veterinario /100 kg p.c. (equivalente a aproximadamente 0.5 —
1 mg/kg de betacaroteno e 0.6 — 1.3 mg/kg de vitamina E) no inicio do segundo més do periodo de
secagem.

Em ambas as espécies e para todas as indicacBes, a administracdo pode ser repetida quando

considerado adequado pelo médico-veterinario.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Né&o sdo conhecidos sintomas de sobredosagem.
4.11 Intervalo(s) de seguranga

Suinos (porcas)
Carne e visceras : 0 dias

Bovinos (vacas)
Carne e visceras: 0 dias
Leite: O dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Associacao de vitaminas
Codigo ATCvet: QALLIA

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Betacaroteno é uma molécula lipidica, abundantemente encontrada em vegetais, que por muito tempo
foi considerada um mero precursor da vitamina A.

Actualmente, considera-se que o,betacaroteno tem fungdes importantes tanto em pessoas como em
animais, na prevencao de tumores, devido as suas capacidades antioxidantes, na resisténcia a
doencas e na melhoria das func¢des do sistema reprodutivo.

Vitamina E (dl-a-tocoferol) € uma vitamina lipossoluvel, cuja principal fungdo metabdlica é a sua
actividade antioxidante, neutralizando os radicais livres que sdo nocivos para a integridade das
membranas celulares e sub-celulares.

O medicamento veterindrio € uma emulsdo injectavel a base de betacaroteno e vitamina E; melhora a
actividade reprodutiva, tem acg¢do antioxidante e modela o sistema imunoldgico em vacas e porcas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em porcas, 0 betacaroteno administrado oralmente é pouco absorvido no intestino, ou ndo é absorvido
de todo. A Administracdo do medicamento veterinario por via intramuscular, numa dose Unica de 1
mg de betacaroteno/kg p.c., permite, contudo, a absorcéo do betacaroteno, com um pico maximo de
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concentracdo sanguinea de 5 pg/ml, aproximadamente, 24h depois. A concentracdo diminui
gradualmente, mantendo-se porém, com concentra¢cfes acima das basais durante 7 dias ap6s o
tratamento.

Em bovinos, ap6s uma Unica administracdo intramuscular do medicamento veterinario numa dose de,
aproximadamente, 1mg de betacaroteno/kg p.c., um pico de concentragdo maxima de 5 pg/ml é obtido
apos 72 horas. A concentracdo diminui gradualmente, mantendo-se, contudo, em niveis que sdo o
dobro dos basais até 40 dias ap0ds tratamento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxianisol

dl-a-tocoferol

Oleo de milho

Clorocresol

Macrogol 15-hidroxiestearato

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

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 ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro &mbar tipo 11 de50 ml, 100 ml e 250 ml, fechado com uma tampa de borracha de
elastdmero de clorobutilo, com um colar de aluminio flip-off e um selo inviolavel de polpropileno,
embalado individualmente numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamento veterinario ndo utilizado ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia

Bolonha

Italia

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
925/01/15NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
16 de Junho de 2015/ 24 de janeiro 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

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

Caixa de cartdo contendo um frasco de 50 ml
Caixa de cartao contendo um frasco de 100 ml
Caixa de cartao contendo um frasco de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dalmafertyl 15 mg/ml + 18.22 mg/ml, emulséo injetavel para bovinos e suinos
MVG

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém: Substancias activas: Betacaroteno 15 mg; dl-a-tocoferol (Vitamina E) 18.22 mg
(equivalente a dl-a-tocoferol acetato 20 mg) - Excipientes: Butilhidroxianisol 2.7 mg, Clorocresol 1
mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulséo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo contendo um frasco de 50 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 250 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas) e bovinos (vacas).

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Via de administracdo: intramuscular

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos (porcas)
Carne e visceras: 0 dias

Bovinos (vacas)
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Carne e visceras: 0 dias
Leite: O dias

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

10. PRAZO DE VALIDADE
<VAL {més/ano}>

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 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 SEUSDESPERDICIOS, 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

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.

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

FATRO, S.p.A.
Via Emilia, 285
Ozzano Emilia

Bolonha

Italia

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

925/01/15NFVPT
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NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml
Frasco de 250 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Dalmafertyl 15 mg/ml + 18.22 mg/ml, emulséo injetavel para bovinos e suinos

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

Cada ml contém: Substancias activas: Betacaroteno 15 mg; dl-a-tocoferol (Vitamina E) 18.22 mg
equivalente a dl-a-tocoferol acetato 20 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml
Frasco de 250 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Via intramuscular.

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Suinos (porcas)
Carne e visceras: 0 dias

Bovinos (vacas)
Carne e visceras: 0 dias
Leite: O dias

6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}

7. PRAZO DE VALIDADE |
<VAL {MM/AAAA}>

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de: 28 dias
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|8 NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

925/01/15NVFPT

| 9.  MENCAO “USO VETERINARIO” |

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
Dalmafertyl 15 mg/ml + 18.22 mg/ml, emulséo injetavel para bovinos 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

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia

Bolonha

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dalmafertyl 15 mg/ml + 18.22 mg/ml, emulséo injetavel para bovinos e suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém: Substancias activas: Betacaroteno 15 mg - dl-a-tocoferol (Vitamina E) 18.22 mg
(equivalente a dl-a-tocoferol acetato 20 mg) - Excipientes: Butilhidroxianisol 2.7 mg — Clorocresol 1
mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado para a melhoria da actividade reprodutiva, pelo seu efeito
antioxidante e pela sua capacidade de modelar o sistema imunoldgico, em porcas e vacas.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

O medicamento veterinério é em geral bem tolerado mas em alguns casos podem verificar-se reagdes
anafilaticas ou alérgicas ndo especificas; se isso acontecer, administre imediatamente adrenalina e/ou

anti-histaminicos injetaveis.

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar atraves do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .>

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas) e suinos (porcas)
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar por via intramuscular.
PORCAS:

o Melhoramento da actividade reprodutiva
Administrar 7 ml de do medicamento veterinario/100 kg p.c. (equivalente a aproximadamente 1 mg/kg
de betacaroteno e 1.3 mg/kg de vitamina E) 3-4 dias antes da inseminacéo.

e Actividade antioxidante e modelac&o do sistema imunoldgico
Administrar 7 ml do medicamento veterinario/100 kg p.c. (equivalente a aproximadamente 1 mg/kg de
betacaroteno e 1.3 mg/kg de vitamina E) aproximadamente 10 dias antes do parto.

VACAS:

¢ Melhoramento da actividade reprodutiva

Administrar 3.5 — 7 ml do medicamento veterinario/100 kg p.c. (equivalente a aproximadamente 0.5 —
1 mg/kg de betacaroteno e 0.6 — 1.3 mg/kg de vitamina E) aproximadamente 30 dias antes do parto,
para estimular a recuperacao correcta da actividade ovariana.

Repetir da administragdo em animais que, 60 — 70 dias apds o parto, que ainda ndo revelaram nenhuns
sinais de calor ou que apresentem hipertrofia dos ovarios ou nos quais infec¢des uterinas tenham
ocorrido.

e Actividade antioxidante e modelacéo do sistema imunolégico

Administrar 3.5 — 7 ml do medicamento veterinario/100 kg p.c. (equivalente a aproximadamente 0.5 —
1 mg/kg de betacaroteno e 0.6 — 1.3 mg/kg de vitamina E) no inicio do segundo més do periodo de
secagem.

Em ambas as espécies e para todas as indicagdes, administracdo pode ser repetida se assim o médico —
veterinario considerar adequado.

9. INSTRU(;OES COM VISTA AUMA UTILIZA(;AO CORRECTA
Nenhumas
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos (porcas)
Carne e visceras: 0 dias

Bovinos (vacas)

Carne e visceras: 0 dias

Leite: O dias

11. CONDI(;GES ESPECIAIS DE CONSERVA(;AO

Manter fora da vista e do alcance das criancas..
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Conservar a temperatura inferior a 25°C

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Desconhecidas.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Respeitar as doses recomendadas. Cuidados de assépsia devem ser observados

Precauc0es especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Administre o0 medicamento com cuidado para evitar autoinjecéo acidental.

Em caso de auto-injeccéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao beta-caroteno devem administrar o medicamento
veterinario com cuidado.

Lave as maos depois de adminsitrar o medicamento veterinario.

Utilizacao durante a gestacgao, a lactacéo e a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestag&o e lactag&o.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nao sdo conhecidos sintomas de sobredosagem.

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

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro2020
15. OUTRAS INFORMA(;GES

Betacaroteno é uma molécula lipida, abundantemente encontrada em vegetais, por muito tempo
consideradas como um precursor da vitamina A.
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Actualmente, contudo, betacaroteno é considerado ter fungBes importantes tanto em pessoas como em
animais, ligado com as suas capacidades antioxidantes, tal como a prevencao de tumores, resisténcia a
doencas e melhoramento das funcdes do sistema reprodutivo.

Vitamina E (dl-a-tocoferol) é uma vitamina liposoluvel que realiza a sua funcéo principal metabdlica
como antioxidante bioldgico, neutralizando os radicais livres que sdo nocivos para a integridade das
membranas celulares e sub-celulares.

O medicamento veterinario € uma emulsdo injectavel baseado em betacaroteno e vitamina E; melhora
a actividade reprodutiva, tem uma accao antioxidante e modela o sistema imunoldgico em vacas e
porcas.

Em porcas, betacaroteno administrado oralmente é pouco absorvido do intestino, ou ndo é absorvido
no seu todo. Administracdo do medicamento veterinario pela via intramuscular, numa dose Unica de 1
mg de betacaroteno/kg p.c., contudo, permite a absor¢do do betacaroteno com o maximo de
concentragdo sanguinea de aproximadamente 5 pg/ml apos aproximadamente 24 horas. A
concentragdo gradualmente diminui, mantendo-se, contudo, a concentragdes elevadas que 0s niveis
base durante 7 dias apés o tratamento.

Em bovinos, seguindo uma unica administragéo intramuscular do medicamento veterinario a uma dose
de aproximadamente 1mg de betacaroteno/kg p.c., a concentracdo maxima de 5 pg/ml é encontrada
apos 72 horas. A concentragdo diminui gradualmente, mantendo-se, contudo, a niveis que séo o dobro
dos niveis base até 40 dias apds tratamento.

Apresentacodes:

Frasco de 50 ml.
Frasco de 100 ml
Frasco de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa
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