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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Duphalyte solucéo injetavel para bovinos, equinos, suinos, cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Cloridrato de Tiamina (vitamina B1) 0,10 mg
Riboflavina (vitamina B2) (como fosfato de sddio) 0,04 mg
Cloridrato de Piridoxina (vitamina B6) 0,10 mg
Cobalamina (vitamina B12) 0,05 ug
Nicotinamida 1,5mg
D-pantenol 0,05 mg
Cloreto de calcio hexaidrato 0,23 mg
Sulfato de magnésio heptaidratado 0,29 mg
Cloreto de potassio 0,20 mg
Cloridrato de L-arginina 0,025 mg
Cloridrato de L-cisteina monoidratado 0,01 mg
Glutamato monossodico monoidratado 0,04 mg
Cloridrato de L-histidina monoidratado 0,01 mg
L-isoleucina 0,01 mg
L-leucina 0,04 mg
Cloridrato de L-lisina 0,03 mg
L-metionina 0,01 mg
DL-fenilalanina 0,03 mg
L-treonina 0,02 mg
DL-triptofano 0,01 mg
DL-valina 0,05 mg
Dextrose anidra 45,46 mg
Excipientes:

Metil hidroxibenzoato 1,80 mg
Hidroxibenzoato de propilo 0,20 mg
Fenol 0,10 mg
Agua para injetaveis g.b.p. 1 ml

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solucéo amarela clara
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4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, equinos, suinos, caes e gatos

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado como terapia de manutencéo de suporte em condigdes de
perda de fluidos, desequilibrio eletrolitico e hipoproteinemia em cavalos, bovinos, suinos, cées e
gatos.

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais

N&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Devem ser observadas precaucfes assépticas aquando da administracdo do medicamento veterinario.
Assegurar que o local da injecdo é limpo antes da administracao.

Administar muito lentamente quando a injecdo é administrada por via intravenosa. A injecdo muito
rapida pode causar ndusea e desconforto. Se isso ocorrer, interrompa até que o animal retorne ao
normal e continue em ritmo mais lento.

Quando administrado a bezerros ou suinos jovens por via subcutanea, pode ocorrer dor no local da
injecdo. Isso geralmente é de natureza transitoria.

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

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer das substancias ativas ou excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
N&o conhecidas.

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 notifica¢des isoladas)
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4.7  Utilizac8o durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

N&o se registaram efeitos adversos aquando da utilizacdo do medicamento veterinario durante a
gestacgdo e a lactacao.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

O medicamento veterinario deve ser administrado da seguinte forma conforme a espécie-alvo:

Equinos:
Apenas por injecdo intravenosa lenta.

Para bovinos e suinos:
Apenas por injecdo intravenosa lenta.

Para vitelos e suinos jovens com menos de trés anos de idade:

Ap0s a administracdo intravenosa inicial, a terapéutica de acompanhamento, se necessario, pode ser
administrada por via subcutanea. Em tais casos, a dose deve ser dividida e administrada em dois ou
mais locais.

Para cées e gatos:
Por injecdo intravenosa lenta ou subcutanea.

Doses recomendadas:

Equinos, bovinos e suinos:
Até 100 ml por 50 kg de peso corporal (2 mi/kg pc).

Potros, vitelos e porcos jovens:
Até 30 ml por 5 kg de peso corporal (6 ml /kg pc).

Cées e gatos:
Até 50ml por 5kg de peso corporal (10 mi/kg pc).
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

O uso excessivo ou continuo deve ser evitado devido as interagcGes com vitaminas ou minerais da dieta
normal dos animais.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapeutico: Vitaminas, combinagdes multivitaminas, multivitaminas com minerais
ATCvet Code: QA11AA03

Propiedades farmacologicas
O medicamento veterinario consiste em uma combinacdo de vitaminas do complexo B, eletrdlitos,
amino&cidos e dextrose para uso como terapia de suporte de suporte em condic¢des de perda de fluidos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxibenzoato de metilo
Hidroxibenzoato de propilo
Fenol

Edetato dissodico desidratado
Acetato de sodio tridratado
Acido citrico monoidratado
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

A maioria das vitaminas sdo muito sensiveis a substancias oxidantes e/ou a alteracdes 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: 2 anos.
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28
dias apds o que deve eliminar o contetdo néo utilizado.

6.4 Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Né&o congelar.

Conservar em local seco.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de polipropileno opaco de 500 ml, com tampa de borracha de clorobutilo com capsula de
aluminio.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
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7.  TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

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

1465/01/21NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
12 de julho de 1991
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2021
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EMBALAGEM DE CARTAO

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Duphalyte solucdo injetavel para bovinos, equinos, suinos, caes e gatos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Cloridrato de Tiamina (vitamina B1) 0,10 mg
Riboflavina (vitamina B2) (como fosfato de sddio) 0,04 mg
Cloridrato de Piridoxina (vitamina B6) 0,10 mg
Cobalamina (vitamina B12) 0,05 pg
Nicotinamida 1,5mg
D-pantenol 0,05 mg
Cloreto de calcio hexaidrato 0,23 mg
Sulfato de magnésio heptaidratado 0,29 mg
Cloreto de potéassio 0,20 mg
Cloridrato de L-arginina 0,025 mg
Cloridrato de L-cisteina monoidratado 0,01 mg
Glutamato monossédico monoidratado 0,04 mg
Cloridrato de L-histidina monoidratado 0,01 mg
L-isoleucina 0,01 mg
L-leucina 0,04 mg
Cloridrato de L-lisina 0,03 mg
L-metionina 0,01 mg
DL-fenilalanina 0,03 mg
L-treonina 0,02 mg
DL-triptofano 0,01 mg
DL-valina 0,05 mg
Dextrose anidra 45,46 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml
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| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos, equinos, suinos, caes e gatos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

O medicamento veterinario esta indicado como terapia de manutengdo de suporte em condi¢des de
perda de fluidos, desequilibrio eletrolitico e hipoproteinemia em bovinos, equinos, suinos, caes e
gatos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
O medicamento veterinario deve ser administrado da seguinte forma conforme a espécie-alvo:

Equinos:
Apenas por injecdo intravenosa lenta.

Para bovinos e suinos:
Apenas por injecdo intravenosa lenta.

Para vitelos e suinos jovens com menos de trés anos de idade:

Apo6s a administracdo intravenosa inicial, a terapéutica de acompanhamento, se necessario, pode ser
administrada por via subcutanea. Em tais casos, a dose deve ser dividida e administrada em dois ou
mais locais.

Para cées e gatos:
Por injecdo intravenosa lenta ou subcutanea.

Doses recomendadas:

Equinos, bovinos e suinos:
Até 100 ml por 50 kg de peso corporal (2 mi/kg pc).

Potros, vitelos e porcos jovens:
Até 30 ml por 5 kg de peso corporal (6 ml /kg pc).

Cées e gatos:
Até 50ml por 5kg de peso corporal (10 ml/kg pc).

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA |

Intervalo(s) de seguranca: Carne e visceras: zero dias: leite zero dias

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

A injecdo acidental é perigosa — antes de administrar o0 medicamento leia o folheto informativo.
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[ 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano} ou EXP. {més/ano}
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28
dias apds o que deve eliminar o contetdo néo utilizado.

‘ 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco. Proteger da luz.

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

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 criangas.

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

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

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

1465/01/21NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO
Frasco de polipropileno opaco de 500 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Duphalyte solugdo injetavel para bovinos, equinos, suinos, cées e gatos

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

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Cloridrato de Tiamina (vitamina B1) 0,10 mg
Riboflavina (vitamina B2) (como fosfato de sddio) 0,04 mg
Cloridrato de Piridoxina (vitamina B6) 0,10 mg
Cobalamina (vitamina B12) 0,05 ug
Nicotinamida 1,5mg
D-pantenol 0,05 mg
Cloreto de calcio hexaidrato 0,23 mg
Sulfato de magnésio heptaidratado 0,29 mg
Cloreto de potassio 0,20 mg
Cloridrato de L-arginina 0,025 mg
Cloridrato de L-cisteina monoidratado 0,01 mg
Glutamato monossodico monoidratado 0,04 mg
Cloridrato de L-histidina monoidratado 0,01 mg
L-isoleucina 0,01 mg
L-leucina 0,04 mg
Cloridrato de L-lisina 0,03 mg
L-metionina 0,01 mg
DL-fenilalanina 0,03 mg
L-treonina 0,02 mg
DL-triptofano 0,01 mg
DL-valina 0,05 mg
Dextrose anidra 45,46 mg

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

500 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA |

Intervalo(s) de seguranca: Carne e visceras: zero dias; Leite: zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lote {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28
dias apds o que deve eliminar o contetdo néo utilizado.

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”
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FOLHETO INFORMATIVO
Duphalyte solugdo injetavel para bovinos, equinos, suinos, cées e gatos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO 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 libertacdo de lote e fabricante:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon, s/n Finca “La Riba”

17813 Vall de Bianya (Girona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Duphalyte solucéo injetavel para bovinos, equinos, suinos, cdes e gatos

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

Substancia(s) ativa(s):

Cloridrato de Tiamina (vitamina B1) 0,10 mg
Riboflavina (vitamina B2) (como fosfato de sddio) 0,04 mg
Cloridrato de Piridoxina (vitamina B6) 0,10 mg
Cobalamina (vitamina B12) 0,05 ug
Nicotinamida 1,5mg
D-pantenol 0,05 mg
Cloreto de célcio hexaidrato 0,23 mg
Sulfato de magnésio heptaidratado 0,29 mg
Cloreto de potassio 0,20 mg
Cloridrato de L-arginina 0,025 mg
Cloridrato de L-cisteina monoidratado 0,01 mg
Glutamato monossodico monoidratado 0,04 mg
Cloridrato de L-histidina monoidratado 0,01 mg
L-isoleucina 0,01 mg
L-leucina 0,04 mg
Cloridrato de L-lisina 0,03 mg
L-metionina 0,01 mg
DL-fenilalanina 0,03 mg
L-treonina 0,02 mg
DL-triptofano 0,01 mg
DL-valina 0,05 mg
Dextrose anidra 45,46 mg
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Excipientes:

Metil hidroxibenzoato 1,80 mg
Hidroxibenzoato de propilo 0,20 mg
Fenol 0,10 mg
Agua para injetaveis g.b.p. 1 ml

4. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado como terapia de manutencéo de suporte em condi¢des de
perda de fluidos, desequilibrio eletrolitico e hipoproteinemia em cavalos, bovinos, suinos, cées e
gatos.

5. CONTRAINDICAGOES

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade &s substancias ativas ou a qualquer um dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS
Né&o conhecidas.

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 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 notificacGes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento nao 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, suinos, cdes e gatos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
O medicamento veterinario deve ser administrado da seguinte forma conforme a espécie-alvo:

Equinos:
Apenas por injecdo intravenosa lenta.
Direcédo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
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Para bovinos e suinos:
Apenas por inje¢do intravenosa lenta.

Para vitelos e suinos jovens com menos de trés anos de idade:

Apos a administracdo intravenosa inicial, a terapéutica de acompanhamento, se necessario, pode ser
administrada por via subcutanea. Em tais casos, a dose deve ser dividida e administrada em dois ou
mais locais.

Para cées e gatos:
Por injecdo intravenosa lenta ou subcutanea.

Doses recomendadas:

Equinos, bovinos e suinos:
Até 100 ml por 50 kg de peso corporal (2 ml/kg pc).

Potros, vitelos e porcos jovens:
Até 30 ml por 5 kg de peso corporal (6 ml /kg pc).

Cées e gatos:
Até 50ml por 5kg de peso corporal (10 ml/kg pc).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Devem ser observadas precaucfes assépticas aquando da administracdo do medicamento veterinario.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Né&o congelar.

Conservar em local seco.

Proteger da luz.

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento
primario: 28 dias ap6s o que deve eliminar o contedido ndo utilizado.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Devem ser observadas precaugdes assépticas aquando da administracdo do medicamento veterinario

Direcédo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
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Assegurar que local da injecdo é limpo antes da administragéo.

Administar muito lentamente quando a injecdo é administrada por via intravenosa. A inje¢cdo muito
rapida pode causar ndusea e desconforto. Se isso ocorrer, interrompa até que o animal retorne ao
normal e continue em ritmo mais lento.

O medicamento veterinario deve estar na temperatura normal do corpo quando administrado.

Quando administrado a bezerros ou suinos jovens por via subcutanea, pode ocorrer dor no local da
injecdo. Isso geralmente é de natureza transitoria.

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

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer das substancias ativas ou excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos
N&o se registaram efeitos adversos aquando da utilizacdo do medicamento veterinario durante a
gestacgdo e a lactacao.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
O uso excessivo ou continuo deve ser evitado devido as interagcbes com vitaminas ou minerais da dieta
normal dos animais.

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

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 desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s

requisitos nacionais. Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. 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 APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro 2021.
15. OUTRAS INFORMAC,C)ES

Frasco de polipropileno opaco de 500 ml, com tampa de borracha de clorobutilo com capsula de
aluminio.
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