'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dalmavital 40 mg/ml solucidn inyectable.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:
Betacaroteno........cccccveveevve i 40 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cién del medicamento veterinario

Composicidn cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Butilhidroxitolueno (E 321) 8,8 mg
Macrogol 15 hidroestearato (Solutol HS15)

Agua para preparaciones inyectables

Liquido rojizo-oscuro casi negro.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Cerdas, vacas y yeguas.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

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.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4  Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:
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Este medicamento no contiene ningun conservante antimicrobiano.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales

Administrar el medicamento con precaucion para evitar la autoinyeccion accidental.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida al betacaroteno deben administrar el medicamento veterinario
con precaucion.

Lavese las manos tras utilizar el medicamento.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Ninguno conocido.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional
competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos
de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

3.9 Posologiay 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

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

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

MINISTERIO

Pagina 2 de 4 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-13-04



3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo control o supervision del veterinario
3.12 Tiempos de espera

Carne: cero dias
Leche: cero horas

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QA11CA02
4.2 Farmacodinamia

El betacaroteno es el precursor de la vitamina A. Ademas de las funciones asociadas a los estados
carenciales de betacaroteno y de vitamina A, también se ha sugerido que el betacaroteno juega un papel
especifico en la fertilidad al constituir un componente integral de la fraccion de la membrana microsomal
del cuerpo luteo.

La vitamina A presenta multiples funciones: juega un papel esencial en la reproduccién y en el
funcionamiento adecuado del sistema inmunitario. Interviene en el desarrollo y conservacion de epitelios y
colabora en el crecimiento 6seo.

La vitamina A juega ademas un papel esencial en el desarrollo del évulo fecundado y protege de las
alteraciones degenerativas en las mucosas del aparato genital que se presentan en hembras con insuficiencia
de vitamina A.

4.3 Farmacocinética

Una vez absorbido, parte del betacaroteno se transforma en vitamina A mediante un proceso de oxidacion.
Se almacena en pequefias cantidades en el higado en forma de ésteres de retinilo. Su acumulacion, como la
mayoria de los carotenoides, ocurre principalmente en el tejido adiposo, suprarrenal y capas epidérmica y
dérmica. Cantidades menores se conjugan con acido glucorénico y se convierten en retinol en el higado;
otras porciones se almacenan en los pulmones. El calostro también contiene niveles relativamente altos de
carotenoides.

La principal via de eliminacion del betacaroteno es fecal pero también hay formas solubles en agua que se
excretan mediante la orina.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez
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Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato

5.3. Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario
Vial de vidrio topacio (tipo 1) cerrado con un tapén de goma de clorobutilo y capsula de aluminio.

Formato:
Caja con 1 vial de 50 ml.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién 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 al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FATRO S.p.A.

7. NUMERO{S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

870 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 14 enero 1994,

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

11/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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