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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketopain 300 mg/ml solucdo para administracdo na dgua de bebida para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia activa:

Cetoprofeno 300 mg

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo para administracéo na dgua de bebida.

Solugéo transparente amarelada.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (engorda) e bovinos (vitelos).

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo
Bovinos (vitelos) e suinos (engorda):

Tratamento antipirético e da dispneia associada a processos respiratorios de origem bacteriana em
combinagdo com a terapéutica antibidtica adequada.

4.3 Contra-indicagdes

Na&o administrar em vitelos lactantes.

N&o administrar a animais em jejum ou com acesso limitado ao alimento.

N&o administrar a animais em que haja a possibilidade de altera¢des gastrointestinais, como ulceragdo
ou hemorragia gastrointestinal a fim de ndo agravar o seu estado

N&o administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou com hipotensdo dado haver possibilidade
de um risco acrescido de toxicidade renal.

N&o administrar em suinos criados em exploragdo extensiva ou semiextensiva sobre terra ou com
acesso a objetos estranhos que possam lesar a mucosa gastrica, ou com elevada carga de parasitas, ou
submetidos a situacdo de muito stresse.

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal grave, patologia cardiaca ou hepatica

N&o administrar quando haja evidéncia de discrasias sanguineas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade ao Cetoprofeno, ao acido acetilsalicilico ou a algum
dos excipientes.
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Ver também sec¢éo 4.7.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo em animais

Dado que o cetoprofeno pode provocar Ulceras gastrointestinais, ndo é recomendada a sua
administracdo em casos de PMWS (sindroma multissistémico debilitante do pds-desmame) pois a
presenca de ulceras encontra-se frequentemente associada a esta patologia.

Para reduzir o risco de reacOes adversas é recomendado ndo exceder a dose e a duragéo de tratamento
recomendadas.

Quando administrado em animais muito jovens é necessario ajustar a dose com exatiddo e realizar um
acompanhamento clinico cuidadoso.

Para reduzir o risco de ulceragdo, o tratamento devera ser administrado num periodo de 24 horas. Por
motivos de seguranca, a duracdo méxima do tratamento ndo deve superar os 3 dias. Caso se
verifiqguem efeitos secundarios, suspender o tratamento e consultar o médico veterinario. Deve
suspender-se o tratamento de todo o coletivo.

O consumo de agua dos animais tratados devera ser controlado para garantir o consumo adequado.
Caso o consumo diério de &gua seja insuficiente proceder & medicacdo individual dos animais,
preferencialmente através de injecéo.

Evitar a administragdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, pois existe um risco
potencial de aumento da toxicidade renal.

Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Quando administrar este medicamento veterindrio deverd ser usado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas e 6culos de seguranga. Em caso de contacto acidental com a pele,
lavar imediatamente a zona afetada com agua. Em caso de contacto acidental com os olhos lavar
imediatamente os olhos com &gua corrente Consultar o seu medico caso a irritacdo persista. Eliminar
as roupas contaminadas e lavar imediatamente qualquer derrame sobre a pele. Lavar as maos depois
da administracdo deste medicamento veterindrio. Podem produzir-se reacGes de hipersensibilidade
(erupgdo cuténea, urticaria). As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cetoprofeno devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

4.6 ReaccgOes adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo de cetoprofeno a suinos na dose terapéutica recomendada pode originar erosdo
superficial e/ou profunda do trato gastrointestinal.
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Em ocasides muito raras observaram-se reacdes adversas graves de natureza gastrica em vitelos por altura
do desmame submetidos a situagdes de muito stresse (transporte, desidratacdo, jejum, etc.). Observaram-
se casos de ulceracdo gastrica fatal no porco preto, que foram relacionados com a engorda sobre terra com
elevada carga parasitaria e com a ingestdo de objetos estranhos. Outros casos em explorac@es intensivas
foram relacionados com situacdes de jejum forgado antes e durante o tratamento.

Pode dar-se o amolecimento das fezes que, em todos os casos, desaparece no final do tratamento.

No caso de aparecimento de efeitos secundarios, suspender o tratamento de todo o coletivo e consultar o
médico veterinario.

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 frequente (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 notificagdes isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o administrar a porcas gestantes.
4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccao

A administracdo simultdnea de diuréticos ou de medicamentos veterinarios potencialmente
nefrotoxicos deve ser evitada ja que produz aumento das alteragdes renais. Isto resulta da diminuicao
do fluxo sanguineo provocado pela inibi¢do das prostaglandinas.

Este medicamento veterindrio ndo deve ser administrado com outros AINES nem com
glucocorticoides pois pode agravar a ulceragdo gastrointestinal.

O tratamento concomitante com outras substancias anti-inflamatérias pode resultar em efeitos
adversos adicionais ou aumentados. Deve ser observado um periodo de pelo menos 24 horas entre o
tratamento com outros anti-inflamatorios e este medicamento veterinario.

No entanto, este periodo sem tratamento deve ter em consideracao as propriedades farmacoldgicas dos
medicamentos veterinarios anteriormente administrados.

Os anticoagulantes, em particular os derivados da cumarina como a varfarina, ndo devem ser
administrados em combinagdo com o cetoprofeno.

O cetoprofeno demonstra uma grande ligagdo as proteinas plasmaticas e pode competir com outros
medicamentos veterinarios que também apresentem uma grande ligacdo as proteinas plasmaéticas,
pode originar concorréncia, 0 que possibilita o aparecimento de efeitos toxicos devido a fracdo ndo
ligada ao medicamento veterinério.

4.9 Posologia e via de administracéo
Administracdo na dgua de bebida.

Bovinos (vitelos):
3 mg de cetoprofeno/kg/dia (equivalente a 1 ml /100 kg p.v./dia do medicamento veterinario).
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Suinos (de engorda):

1,5 - 3 mg de cetoprofeno/kg/dia (equivalente a 0,5 - 1 ml /100 kg p.v./dia do medicamento
veterinario). A dose de 1,5 mg/kg é eficaz no tratamento de processos ligeiros ou moderados
(temperatura corporal < 41°C). A dose deve ser aumentada até 3 mg de cetoprofeno/kg p.v. para
tratamento de casos mais graves.

O tratamento devera ser administrado durante 1 dia. Pode ser continuado durante mais 1-2 dias depois
da avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Ver também 4.4 e 4.6.

Modo de administracao:

Administrar o medicamento veterinario por via oral, diluido na agua de bebida. Recomenda-se
administrar durante um periodo de 24 horas. Durante o tratamento a 4gua medicada deve ser a Unica
fonte de bebida disponivel e deve ser reposta a cada 24 horas. O medicamento veterinario pode ser
diretamente adicionado ao depésito da 4gua de bebida ou ser introduzido através de bomba doseadora.
Apbs o fim do tratamento, os animais devem receber dgua ndo medicada

Antes de e durante o tratamento assegurar que 0s animais tém livre acesso a agua medicada e a
alimentacédo. O inicio do tratamento dos animais prostrados deve realizar-se com a forma parentérica
Para evitar sobredosagem, os suinos devem ser agrupados segundo o seu peso, calculando-se o peso
médio com a maior exatidao possivel.

Antes de calcular a quantidade total de medicamento a administrar deve medir diariamente o consumo
de 4gua dos animais a tratar. Para calcular com exatiddo a velocidade de incorporagdo do
medicamento veterinario na dgua de bebida, é necessario calcular o peso médio e o consumo de agua
dos animais a tratar com base na média do consumo diério de gua dos dias anteriores

Se 0 medicamento veterinario for administrado diretamente no depdsito da agua de bebida, este deve
conter agua suficiente para 0 consumo previsto nas 24 horas seguintes. Juntar ao depdsito a
guantidade de especialidade resultante da seguinte formula:

) o Peso médio por animal (kg) X n° de animais a tratar X Dose
ml do medicamento veterinarioa  _ (ml/100 Kg))

adicionar ao depésito cada24h  ~ 100

Se for administrada atraves de doseador, sem diluicdo prévia, a concentracdo adequada de
medicamento veterinario obtém-se com a aplicagdo da seguinte formula:

ml do medicamento veterinério / L Peso médio dos animais a tratar (kg) X Dose (ml/100 kg)

agua de bebida - Consumo médio diario de agua por animal (L) X 100

No caso de ser necesséria dilui¢do prévia, a concentragdo resultante deve ajustar-se a mesma.

Para assegurar o consumo da dose adequada, a taxa de incorporacdo na agua de bebida devera ser
ajustada a ingestdo diéria durante todo o tratamento.

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

A sobredosagem com AINES pode provocar ulceracdo gastrointestinal, perda de proteinas e
compromisso da funcdo hepética e renal. Nos estudos de toleréncia realizados em suinos com o
medicamento veterinario, 25% dos animais tratados com doses trés vezes superiores & dose maxima
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recomendada (9 mg/kg) durante trés dias ou com a dose recomendada (3 mg/kg) durante trés vezes o
tempo maximo recomendado (9 dias) mostraram lesdes erosivas e/ou ulcerativas tanto na parte ndo
glandular (parte esofagica) como glandular do estdmago. Os sinais iniciais de toxicidade incluem
perda de apetite e fezes pastosas ou diarreia. Caso se observem sintomas de sobredosagem, iniciar
tratamento sintomatico. O aparecimento de Ulceras em parte é dose-dependente.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrio ndo esterdide.
Codigo ATCvet: QMO1AEO03

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A substéncia ativa cetoprofeno, 2-(fenil 3-benzoil) &cido propidnico, é um anti-inflamatério nédo
esteréide pertencente ao grupo do &cido arilpropidnico. O cetoprofeno bloqueia a sintese de
prostaglandinas (PGE2 e PGF2a) sem afetar a relagdo PGE2/PGF2a. nem o0s tromboxanos. Este
mecanismo de acdo confere atividades anti-inflamatoria, antipirética e analgésica. Estas propriedades,
também séo devidas ao efeito inibidor da bradicinina e dos anibes superdxido, bem como a uma agéo
estabilizadora das membranas lisossomais. O efeito anti-inflamatério é potenciado pela conversdo do
enantiémero (R) no enantidmero (S). Sabe-se que o enantiomero (S) é a forma que possui a atividade
anti-inflamatoria.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apobs a administracdo oral o cetoprofeno é rapidamente absorvido e liga-se fortemente as proteinas
plasmaticas. O cetoprofeno é metabolizado a nivel hepéatico e converte-se num derivado carbonilo
reduzido, o metabolito RP69400. A excrecdo é realizada principalmente a nivel renal e em menor
guantidade pelas fezes.

Vitelos:

Apb6s a administracdo por sonda géastrica de 3 mg/kg em vitelos de engorda, o cetoprofeno é
rapidamente absorvido (F = 100%). Atinge-se uma concentragdo maxima (Cmax) de 3,7 ug/ml (2,5 a
4,5 pg/ml ) aos 72 minutos (0,33 a 2 horas) depois da administracdo (Tmax). Apos a absorcéo, a
farmacocinética do cetoprofeno é caracterizada por um volume de distribuicdo baixo (0,5 I/kg) e uma
semivida de eliminagdo plasmaética curta (2,2 h).

Apb6s a administracdo oral repetida na agua de bebida em vitelos, o perfil farmacocinético
essencialmente apresenta 2 fases diferentes por dia de administracéo, claramente relacionadas com o
ciclo dia-noite que afeta o consumo de &gua do animal. A primeira fase (primeiras 9 horas apds o
tratamento) corresponde a fase de absorcéo da substancia. Considerando a fase rapida de absorcdo da
administracdo Unica, a fase mais prolongada para a administracdo repetida é devida a via de
administracdo: o animal consome o cetoprofeno administrado através da &gua de bebida repartido ao
longo do dia. A fase de eliminacdo observada durante as horas seguintes esta diretamente relacionada
com o baixo consumo de &gua de bebida por parte dos animais durante a noite. Quando se administrou
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a especialidade na dose de 3 mg de cetoprofeno/kg/dia durante 3 dias na &gua de bebida, a Cmax
observada foi de 1,9 ug/ml (1,6 a 2,4 pg/ml) e a Tméx foi de 32 horas (9 a 57 horas) apés o inicio das
administraces.

Suinos:

Em suinos, apds a administracdo por sonda gastrica de 3 mg/kg, é alcancada uma concentracdo
méaxima meédia (Cmax) de 10,6 pg/ml (2,2 pg/ml a 17,2 pg/ml), decorridos 60 minutos (0,33 a 2 h)
apos a administracdo (Tmax). A biodisponibilidade absoluta é elevada (84%). O volume de
distribuicdo do cetoprofeno ap6s a administracdo intravenosa é baixo (Vd=0,2 I/kg) e a semivida de
eliminacdo curta (t1/2= 2,0h). A depuracdo plasmatica foi de 0,06 I/kg.h.

Quando foi administrado em suinos a 3 mg de cetoprofeno/kg/dia, durante 3 dias na agua de bebida, o
perfil farmacocinético foi similar ao observado em bovinos. A Cmax observada foi de 2,7 pg/ml (1,4 a
4,2 ng/ml) e 0 Tmax de 16 horas (6 a 57 h) apds o inicio das administragdes.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Arginina

Acido citrico para ajuste de pH

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade apds diluigdo de acordo com as instrucdes: 24 horas

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Manter o frasco bem fechado. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos brancos de polietileno de alta densidade com tampa de rosca de polietileno de alta densidade.
A embalagem inclui um copo de 30 ml feito de polipropileno para ajuste preciso da dose.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml e 1 copo de 30 ml
Frasco de vidro de 500 ml com 1 copo de 30 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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6.6 Precaucdes 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 a
legislacdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1251/01/19DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢éo:25 de Margo de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Marco de 2019
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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Embalagem de 250 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketopain 300 mg/ml solugdo para administracdo na agua de bebida para bovinos e suinos

Cetoprofeno

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:

Substancia activa:

Cetoprofeno 300 mg
Excipientes:

L-Arginina 248.9 mg
Acido citrico Q.s.

Agua purificada g.s.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucgdo para administracdo na agua de bebida.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem de 250 ml
Embalagem de 500 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos (engorda) e bovinos (vitelos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: 1 dia.
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ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} ou EXP.{més/ano}.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Apbs a primeira diluicdo administrar no prazo de: 24 horas

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até:

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado. Proteger da luz.

12.

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinério 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

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espanha

| 16.

NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1251/01/19DFVPT

| 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartéo para frascos de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketopain 300 mg/ml solugdo para administracdo na agua de bebida para bovinos e suinos
Cetoprofeno

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:

Substancia activa:

Cetoprofeno 300 mg
Excipientes:

L-Arginina 248.9 mg
Acido citrico Q.s.

Agua purificada g.s.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo para administracdo na 4gua de bebida

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem de 250 ml
Embalagem de 500 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos (engorda) e bovinos (vitelos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} ou EXP.{més/ano}.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Apos a primeira diluicdo administrar no prazo de: 24 horas

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado. Proteger da luz.

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

disso

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso

USO VETERINARIO - medicamento veterinério 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.

MERCADO

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

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espanha

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

1251/01/19DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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INDICACOES A INCLUIR NO FOLHETO INFORMATIVO

Frasco de 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketopain 300 mg/ml solugdo para administracdo na agua de bebida para bovinos e suinos
Cetoprofeno

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substéancia activa:

Cetoprofeno 300 mg
Excipientes:

L-Arginina 248.9 mg
Acido citrico Q.s.

Agua purificada g.s.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgdo para administracdo na agua de bebida.
Solucdo transparente amarelada.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem de 250 ml
Embalagem de 500 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos (engorda) e bovinos (vitelos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento antipirético e da dispneia associada a processos respiratorios de origem bacteriana em
combinacdo com a terapéutica antibiética adequada.

7. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em vitelos lactantes.

N&o administrar a animais em jejum ou com acesso limitado ao alimento.

N&o administrar a animais em que haja a possibilidade de alteracdes gastrointestinais, como ulceracao
ou hemorragia gastrointestinal a fim de ndo agravar o seu estado
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N&o administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou com hipotensdo dado haver possibilidade
de um risco acrescido de toxicidade renal.

N&o administrar em suinos criados em exploragdo extensiva ou semiextensiva sobre terra ou com
acesso a objetos estranhos que possam lesar a mucosa gastrica, ou com elevada carga de parasitas, ou
submetidos a situacdo de muito stresse.

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal grave, patologia cardiaca ou hepética

N&o administrar quando haja evidéncia de discrasias sanguineas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade ao Cetoprofeno, ao &cido acetilsalicilico ou a algum
dos excipientes.

Ver também sec¢do Utilizacdo durante a Gestacdo e lactacdo.

8. REACCOES ADVERSAS

A administragdo de cetoprofeno a suinos na dose terapéutica recomendada pode originar erosao
superficial e/ou profunda do trato gastrointestinal.

Em ocasiBes muito raras observaram-se reac0es adversas graves de natureza gastrica em vitelos por altura
do desmame submetidos a situa¢fes de muito stresse (transporte, desidratacdo, jejum, etc.). Observaram-
se casos de ulceracdo gastrica fatal no porco preto, que foram relacionados com a engorda sobre terra com
elevada carga parasitaria e com a ingestdo de objetos estranhos. Outros casos em exploragfes intensivas
foram relacionados com situagdes de jejum forgado antes e durante o tratamento.

Pode dar-se 0 amolecimento das fezes que, em todos os casos, desaparece no final do tratamento.

No caso de aparecimento de efeitos secundarios, suspender o tratamento de todo o coletivo e consultar o
médico veterindrio.

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 frequente (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 notificagdes isoladas ).

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

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

9. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO |

Administracdo na gua de bebida.

Bovinos (vitelos):
3 mg de cetoprofeno/kg/dia (equivalente a 1 ml /100 kg p.v./dia do medicamento veterinario).

Suinos (porcos de engorda):
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1,5 - 3 mg de cetoprofeno/kg/dia (equivalente a 0,5 - 1 ml /100 kg p.v./dia do medicamento
veterinario). A dose de 1,5 mg/kg é eficaz no tratamento de processos ligeiros ou moderados
(temperatura corporal < 41°C). A dose deve ser aumentada até 3 mg de cetoprofeno/kg p.v. para
tratamento de casos mais graves.

O tratamento devera ser administrado durante 1 dia. Pode ser continuado durante mais 1-2 dias depois
da avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Ver também 4.4 e 4.6.

Modo de administracao:

Administrar o medicamento veterinario por via oral, diluido na agua de bebida. Recomenda-se
administrar durante um periodo de 24 horas. Durante o tratamento a 4gua medicada deve ser a Unica
fonte de bebida disponivel e deve ser reposta a cada 24 horas. O medicamento veterinario pode ser
diretamente adicionado ao depoésito da 4gua de bebida ou ser introduzido através de bomba doseadora.
Apbs o fim do tratamento, os animais devem receber agua ndo medicada.

Antes de e durante o tratamento assegurar que 0s animais tém livre acesso a agua medicada e a
alimentacdo. O inicio do tratamento dos animais prostrados deve realizar-se com a forma parentérica
Para evitar sobredosagem, os suinos devem ser agrupados segundo o seu peso, calculando-se o peso
médio com a maior exatidao possivel.

Antes de calcular a quantidade total de medicamento veterinario a administrar deve medir diariamente
0 consumo de &gua dos animais a tratar. Para calcular com exatiddo a velocidade de incorporacdo do
medicamento veterinario na dgua de bebida, é necessario calcular o peso médio e o consumo de agua
dos animais a tratar com base na média do consumo diério de agua dos dias anteriores

Se 0 medicamento veterinario for administrado diretamente no depdsito da agua de bebida, este deve
conter agua suficiente para o consumo previsto nas 24 horas seguintes. Juntar ao depdsito a
guantidade de especialidade resultante da seguinte formula:

) o Peso médio por animal (kg) X n° de animais a tratar X Dose
ml do medicamento veterinarioa  _ (ml/100 Kg)

adicionar ao depésito cada24h  ~ 100

Se for administrada atraves de doseador, sem diluicdo prévia, a concentracdo adequada de
medicamento veterinario obtém-se com a aplicagdo da seguinte formula:

ml do medicamento veterinrio / L Peso médio dos animais a tratar (kg) X Dose (ml/100 kg)

agua de bebida - Consumo médio diario de agua por animal (L) X 100

No caso de ser necesséria dilui¢do prévia, a concentragdo resultante deve ajustar-se a mesma.

Para assegurar o consumo da dose adequada, a taxa de incorporacdo na agua de bebida devera ser
ajustada a ingestéo diaria durante todo o tratamento.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

No caso de ser necesséria dilui¢do prévia, a concentragdo resultante deve ajustar-se a mesma.
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Para assegurar o consumo da dose adequada, a taxa de incorporacdo na agua de bebida devera ser
ajustada a ingestdo diaria durante todo o tratamento.

11. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.

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

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Dado que o cetoprofeno pode provocar Ulceras gastrointestinais, ndo é recomendada a sua
administracdo em casos de PMWS (sindroma multissistémico debilitante do pds-desmame) pois a
presenca de ulceras encontra-se frequentemente associada a esta patologia.

Para reduzir o risco de reacOes adversas é recomendado ndo exceder a dose e a duragéo de tratamento
recomendadas.

Quando administrado em animais muito jovens é necessario ajustar a dose com exatiddo e realizar um
acompanhamento clinico cuidadoso.

Para reduzir o risco de ulceracgdo, o tratamento devera ser administrado num periodo de 24 horas. Por
motivos de seguranca, a duragdo méaxima do tratamento ndo deve superar os 3 dias. Caso se
verifiqguem efeitos secundarios, suspender o tratamento e consultar o médico veterinario. Deve
suspender-se o tratamento de todo o coletivo.

O consumo de agua dos animais tratados devera ser controlado para garantir o consumo adequado.
Caso o consumo diério de &gua seja insuficiente proceder & medicacdo individual dos animais,
preferencialmente através de injecéo.

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, pois h4 um risco
potencial de aumento da toxicidade renal.

Este medicamento veterindrio ndo contém nenhum conservante antimicrobiano.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Quando administrar este medicamento veterindrio deverd ser usado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas e 6culos de seguranga. Em caso de contacto acidental com a pele,
lavar imediatamente a zona afetada com agua. Em caso de contacto acidental com os olhos lavar
imediatamente os olhos com &gua corrente Consultar o seu medico caso a irritacdo persista. Eliminar
as roupas contaminadas e lavar imediatamente qualquer derrame sobre a pele. Lavar as maos depois
da administracdo deste medicamento veterindrio. Podem produzir-se reaces de hipersensibilidade
(erupgdo cuténea, urticaria). As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cetoprofeno devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.
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Gestacdo e lactacdo

N&o administrar a porcas gestantes.

InteraccOes medicamentosas e outras formas de interaccio

A administragdo simultdnea de diuréticos ou de medicamentos veterinarios potencialmente
nefrotdxicos deve ser evitada ja que produz aumento das alterac@es renais. Isto resulta da diminuicdo
do fluxo de sangue provocado pela inibicéo das prostaglandinas.

Este medicamento veterindrio ndo deve ser administrado com outros AINEsS nem com
glucocorticéides pois pode agravar a ulceragdo gastrointestinal.

O tratamento concomitante com outras substancias anti-inflamatérias pode resultar em efeitos
adversos adicionais ou aumentados. Deve ser observado um periodo de pelo menos 24 horas entre o
tratamento com outros anti-inflamatorios e este produto.

No entanto, este periodo sem tratamento deve ter em consideracao as propriedades farmacolégicas dos
medicamentos veterinarios anteriormente administrados.

Os anticoagulantes, em particular os derivados da cumarina como a varfarina, ndo devem ser
administrados em combinagdo com o cetoprofeno.

O cetoprofeno demonstra uma grande ligacdo as proteinas plasmaticas e pode competir com outros
medicamentos veterinarios que também apresentem uma grande ligacdo as proteinas plasmaéticas,
pode originar concorréncia, o que possibilita o aparecimento de efeitos toxicos devido a fragdo ndo
ligada a0 medicamento veterinario.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A sobredosagem com AINES pode provocar ulceracdo gastrointestinal, perda de proteinas e
compromisso da funcdo hepética e renal. Nos estudos de toleréncia realizados em suinos com o
medicamento veterinario, 25% dos animais tratados com doses trés vezes superiores a dose maxima
recomendada (9 mg/kg) durante trés dias ou com a dose recomendada (3 mg/kg) durante trés vezes o
tempo maximo recomendado (9 dias) mostraram lesdes erosivas e/ou ulcerativas tanto na parte ndo
glandular (parte esofagica) como glandular do estdmago. Os sinais iniciais de toxicidade incluem
perda de apetite e fezes pastosas ou diarreia. Caso se observem sintomas de sobredosagem, iniciar
tratamento sintomatico. O aparecimento de Ulceras em parte é dose-dependente.

Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinrio ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} ou EXP.{més/ano}.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
EXP. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses

Apos a primeira diluicdo administrar no prazo de: 24 horas

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:
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14. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado. Proteger da luz.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

16. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICC)ES (010]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinério sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

18. 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

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espanha

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

1251/01/19DFVPT

‘ 20. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

‘ 21. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco de 2019

| 22.  OUTRAS INFORMAGOES

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml e 1 copo de 30 ml
1 frasco de 500 ml e 1 copo de 30 ml
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacgdo de Introducdo no Mercado.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Ketopain 300 mg/ml solucdo para administracdo na dgua de bebida 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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes :

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketopain 300 mg/ml solugéo para administragdo na agua de bebida para bovinos e suinos
Cetoprofeno

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Substancia activa:

Cetoprofeno 300 mg

Excipientes, c.s.

Solugdo transparente amarelada.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos (vitelos) e suinos (porcos de engorda):
Tratamento antipirético e da dispneia associada a processos respiratorios de origem bacteriana em
combinagdo com a terapéutica antibidtica adequada.

5. CONTRA-INDICACOES

Né&o administrar em vitelos lactantes.

N&o administrar a animais em jejum ou com acesso limitado ao alimento.

N&o administrar a animais em que haja a possibilidade de altera¢des gastrointestinais, como ulceragdo
ou hemorragia gastrointestinal a fim de ndo agravar o seu estado.
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N&o administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou com hipotensdo dado haver possibilidade
de um risco acrescido de toxicidade renal.

N&o administrar em suinos criados em exploragdo extensiva ou semiextensiva sobre terra ou com
acesso a objetos estranhos que possam lesar a mucosa gastrica, ou com elevada carga de parasitas, ou
submetidos a situacdo de muito stresse.

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal grave, patologia cardiaca ou hepética.

N&o administrar quando haja evidéncia de discrasias sanguineas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade ao Cetoprofeno, ao &cido acetilsalicilico ou a algum
dos excipientes.

Ver também sec¢édo 12.

6. REACCOES ADVERSAS

A administracdo de cetoprofeno a suinos na dose terapéutica recomendada pode originar erosao
superficial e/ou profunda do trato gastrointestinal.

Em ocasiBes muito raras observaram-se reac0es adversas graves de natureza gastrica em vitelos por altura
do desmame submetidos a situagfes de muito stresse (transporte, desidratacdo, jejum, etc.). Observaram-
se casos de ulceracdo gastrica fatal no porco preto, que foram relacionados com a engorda sobre terra com
elevada carga parasitaria e com a ingestdo de objetos estranhos. Outros casos em exploragGes intensivas
foram relacionados com situagoes de jejum forgado antes e durante o tratamento.

Pode dar-se o amolecimento das fezes que, em todos os casos, desaparece no final do tratamento.

No caso de aparecimento de efeitos secundarios, suspender o tratamento de todo o coletivo e consultar o
médico veterindrio.

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 frequente (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 notificagdes isoladas ).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo 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 (vitelos) e suinos (de engorda).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
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Administracdo na agua de bebida.

Bovinos (vitelos):
3 mg de cetoprofeno/kg/dia (equivalente a 1 ml /100 kg p.v./dia do medicamento veterinario).

Suinos (porcos de engorda):

1,5 - 3 mg de cetoprofeno/kg/dia (equivalente a 0,5 - 1 ml /100 kg p.v./dia do medicamento
veterinario). A dose de 1,5 mg/kg é eficaz no tratamento de processos ligeiros ou moderados
(temperatura corporal < 41°C). A dose deve ser aumentada até 3 mg de cetoprofeno/kg p.v. para
tratamento de casos mais graves.

O tratamento devera ser administrado durante 1 dia. Pode ser continuado durante mais 1-2 dias depois
da avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Ver também 4.4 e 4.6.

Modo de administracéo:

Administrar o medicamento veterinario por via oral, diluido na agua de bebida. Recomenda-se
administrar durante um periodo de 24 horas. Durante o tratamento a 4gua medicada deve ser a Unica
fonte de bebida disponivel e deve ser reposta a cada 24 horas. O medicamento veterinario pode ser
diretamente adicionado ao depoésito da dgua de bebida ou ser introduzido através de bomba doseadora.
Apbs o fim do tratamento, os animais devem receber d4gua ndo medicada

Antes de e durante o tratamento assegurar que 0s animais tém livre acesso a agua medicada e a
alimentacdo. O inicio do tratamento dos animais prostrados deve realizar-se com a forma parentérica
Para evitar sobredosagem, os suinos devem ser agrupados segundo o seu peso, calculando-se o peso
médio com a maior exatidao possivel.

Antes de calcular a quantidade total de medicamento veterinario a administrar deve medir diariamente
0 consumo de &gua dos animais a tratar. Para calcular com exatiddo a velocidade de incorporacdo do
medicamento veterinario na dgua de bebida, é necessario calcular o peso médio e o consumo de agua
dos animais a tratar com base na média do consumo diario de agua dos dias anteriores

Se 0 medicamento veterinario for administrado diretamente no depdsito da agua de bebida, este deve
conter agua suficiente para o consumo previsto nas 24 horas seguintes. Juntar ao depdsito a
guantidade de especialidade resultante da seguinte formula:

) o Peso médio por animal (kg) X n° de animais a tratar X Dose
ml do medicamento veterinarioa  _ (ml/100 Kg)

adicionar ao depésito cada24h  ~ 100

Se for administrada através de doseador, sem diluicdo prévia, a concentracdo adequada de
medicamento veterinario obtém-se com a aplicagdo da seguinte formula:

ml do medicamento veterinério / L Peso médio dos animais a tratar (kg) X Dose (ml/100 kg)

agua de bebida - Consumo médio diario de agua por animal (L) X 100

No caso de ser necesséria dilui¢do prévia, a concentragdo resultante deve ajustar-se a mesma.

Para assegurar o consumo da dose adequada, a taxa de incorporacdo na agua de bebida devera ser
ajustada a ingestédo diaria durante todo o tratamento.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

No caso de ser necessaria diluicdo prévia, a concentracao resultante deve ajustar-se a mesma.

Para assegurar o consumo da dose adequada, a taxa de incorporacdo na agua de bebida devera ser
ajustada a ingestdo diaria durante todo o tratamento.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco bem fechado.
Proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses

Apos a primeira diluicdo administrar no prazo de: 24 horas

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Dado que o cetoprofeno pode provocar Ulceras gastrointestinais, ndo é recomendada a sua
administracdo em casos de PMWS (sindroma multissistémico debilitante do pds-desmame) pois a
presenca de Ulceras encontra-se frequentemente associada a esta patologia.

Para reduzir o risco de reacOes adversas é recomendado ndo exceder a dose e a duragdo de tratamento
recomendadas.

Quando administrado em animais muito jovens é necessario ajustar a dose com exatidao e realizar um
acompanhamento clinico cuidadoso.

Para reduzir o risco de ulceracgdo, o tratamento devera ser administrado num periodo de 24 horas. Por
motivos de seguranca, a duracdo maxima do tratamento ndo deve superar os 3 dias. Caso se
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verifiquem efeitos secundarios, suspender o tratamento e consultar o médico veterinario. Deve
suspender-se o tratamento de todo o coletivo.

O consumo de agua dos animais tratados devera ser controlado para garantir o consumo adequado.
Caso o consumo diario de agua seja insuficiente proceder a medicacdo individual dos animais,
preferencialmente através de injecao.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, pois ha um risco
potencial de aumento da toxicidade renal.

Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Quando administrar este medicamento veterindrio deverd ser usado equipamento de protecédo
individual constituido por luvas e 6culos de seguranga. Em caso de contacto acidental com a pele,
lavar imediatamente a zona afetada com &gua. Em caso de contacto acidental com os olhos lavar
imediatamente os olhos com &gua corrente Consultar o seu médico caso a irritacdo persista. Eliminar
as roupas contaminadas e lavar imediatamente qualquer derrame sobre a pele. Lavar as maos depois
da administracdo deste medicamento veterindrio. Podem produzir-se reages de hipersensibilidade
(erupgdo cuténea, urticaria). As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cetoprofeno devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo

N&o administrar a porcas gestantes.

InteraccOes medicamentosas e outras formas de interaccdo

A administracdo simultanea de diuréticos ou de medicamentos veterindrios potencialmente
nefrotoxicos deve ser evitada ja que produz aumento das alteragdes renais. Isto resulta da diminuicao
do fluxo sanguineo provocado pela inibi¢do das prostaglandinas.

Este medicamento veterindrio ndo deve ser administrado com outros AINES nem com
glucocorticoides pois pode agravar a ulceragdo gastrointestinal.

O tratamento concomitante com outras substancias anti-inflamatérias pode resultar em efeitos
adversos adicionais ou aumentados. Deve ser observado um periodo de pelo menos 24 horas entre 0
tratamento com outros anti-inflamatorios e este medicamento veterinario.

No entanto, este periodo sem tratamento deve ter em consideracao as propriedades farmacoldgicas dos
medicamentos veterinarios anteriormente administrados.

Os anticoagulantes, em particular os derivados da cumarina como a varfarina, ndo devem ser
administrados em combinacdo com o cetoprofeno.

O cetoprofeno demonstra uma grande ligagdo as proteinas plasmaticas e pode competir com outros
medicamentos veterinarios que também apresentem uma grande ligacdo as proteinas plasmaéticas,
pode originar concorréncia, o que possibilita o aparecimento de efeitos toxicos devido a fracdo ndo
ligada ao medicamento veterinério.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
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A sobredosagem com AINES pode provocar ulceragdo gastrointestinal, perda de proteinas e
compromisso da funcdo hepatica e renal. Nos estudos de tolerancia realizados em suinos com o
medicamento veterinario, 25% dos animais tratados com doses trés vezes superiores a dose maxima
recomendada (9 mg/kg) durante trés dias ou com a dose recomendada (3 mg/kg) durante trés vezes o
tempo maximo recomendado (9 dias) mostraram lesdes erosivas e/ou ulcerativas tanto na parte ndo
glandular (parte esofagica) como glandular do estdmago. Os sinais iniciais de toxicidade incluem
perda de apetite e fezes pastosas ou diarreia. Caso se observem sintomas de sobredosagem, iniciar
tratamento sintomatico. O aparecimento de Ulceras em parte é dose-dependente.

Incompatibilidades principais

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

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo

necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco de 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml e 1 copo de 30 ml
Frasco de 500 ml e 1 copo de 30 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informac@es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.
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