B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS
PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Dalmavital 40 mg/ml solucion inyectable

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:

Betacaroteno.........ccoceveveee e 40 mg
Excipientes:
Butilhidroxitolueno (E 321) ......cccccoovivvvieniennen. 8.8 mg

Liquido rojizo-oscuro casi negro.

3. Especies de destino

Cerdas, vacas y yeguas.

4. Indicaciones de uso

En todas las especies, tratamiento y prevencion de la deficiencia de betacaroteno. Deficiencia de
betacaroteno asociada a trastornos de la fertilidad, que puede aparecer durante etapas de suministro
nutricional insuficiente.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Este medicamento no contiene ninguin conservante antimicrobiano.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Administrar el medicamento con precaucion para evitar la autoinyeccién accidental.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.
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Las personas con hipersensibilidad conocida al betacaroteno deben administrar el medicamento veterinario
con precaucion.
Lavese las manos tras utilizar el medicamento.

Gestacidn y lactancia

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida

Sobredosificacién

En caso de sobredosificacion puede aparecer un cuadro de hipervitaminosis. En tal caso, se debe suspender
el tratamiento y seguir las indicaciones del veterinario.

Restricciones y condiciones especiales de uso

Medicamento administrado bajo control o supervision del veterinario

Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacién o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos
de contacto que encontrara al final de este prospecto o mediante su sistema nacional de notificacion:
Tarjeta verde: https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0 NOTIFICAVET: https:/sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intramuscular.
Vacas, cerdas, yeguas:

Dosis:

Cerdas: 5 ml, 1 dia antes del destete.
Vacas: 10 ml, 2 semanas antes del parto.
Yeguas: 10 ml, 2 semanas antes del parto.

9. Instrucciones para una correcta administracion
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No procede.

10. Tiempos de espera

Carne: cero dias.

Leche: cero horas.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta o en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

12.  Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio am-
biente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién bajo control o supervision del veterinario.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
870 ESP

Formato:
Caja con un vial de 50 ml.

15. Fecha de la altima revision del prospecto

11/2023
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Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16  Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia
Bolonia (Italia)

Fabricante responsable de la liberacién del lote:

Labiana Life Sciences S.A.
Pol. Ind. Can Parellada
c/Venus, 26 08228 Terrassa, Barcelona (Espafia)

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

FATRO IBERICA, S.L.

Constitucion 1, Planta baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona) - Espafia
Tel: 934802277

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.
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