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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

KeProPig 100 mg/ml Solugdo Oral para Agua de Bebida para Suinos
2. COMPOSIC}AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cetoprofeno 100 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 20 mg

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

Solucéo oral.
Liquido transparente incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1. Espécies-alvo

Suinos (porcos de engorda).

4.2.  Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento sintomatico para reducdo da pirexia em casos de doenca respiratoria aguda
infecciosa, em suinos de engorda, em combinacdo com a terapia anti-infecciosa
apropriada.

4.3. Contraindicacdes

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

N&o administrar a animais em que exista a possibilidade de alteracfes gastrointestinais,
ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal, de forma a ndo agravar o seu estado.

N&o administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou com hipotensdo debido ao
risco potencial de aumento da toxicidade renal.

N&o administrar a suinos criados em exploracdo extensiva ou semi-extensiva com
acesso ao solo ou a objectos estranhos que possam causar lesdes na mucosa gastrica, ou
com elevada carga de parasitas, ou submetidos a situacGes graves de stress.

N&o administrar a animais que sofram de doenca cardiaca, hepatica ou renal.

N&o administrar quando exista evidéncia de discrasias sanguineas.

N&o administrar a animais com um historial de hipersensibilidade ao cetoprofeno,
aspirina ou a qualquer um dos excipientes.

Ver também a secgdo 4.7.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O consumo de &gua dos animais tratados deverd ser monitorizado de forma a garantir
um consumo adequado.

Caso o consumo diério de agua seja insuficiente, é necesséaria a medicacao individual
dos animais, preferencialmente por via injetavel.

45  Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

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

Para reduzir o risco de reacOes adversas, ndo exceder a dose e a duracdo do tratamento
recomendadas.

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

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

Evitar a administracdo a animais com hipoproteinémia devido ao aumento do risco de
toxicidade causado pela forte ligacdo do cetoprofeno as proteinas plasmaticas, o que
pode conduzir a efeitos toxicos devido a fracdo nao ligada do medicamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

- Deve ser usado equipamento de protecdo individual constituido por luvas de
borracha e 6culos de seguranca quando se mistura 0 medicamento veterinario.

- Em caso de derrame acidental sobre a pele, deve lavar-se de imediato a area afectada
com &gua e sabao.

- Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar de imediato com bastante agua
limpa corrente. Dirija-se a um médico se a irritacdo persistir.

- Retirar a roupa contaminada e lavar imediatamente qualquer derrame sobre a pele.
Lavar as maos apos a utilizagdo.

- Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade (rash cutaneo, urticaria). As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

A ingestdo de alimento pode diminuir devido ao tratamento e as Ulceras gastricas
induzidas pelo tratamento.

Estudos de tolerancia mostraram o aparecimento de Ulceras em cerca de 70% dos
animais tratados.
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Quando a administracdo se realiza por um periodo superior a 24 horas, ndo se
identificaram Ulceras graves. Em administracGes pontuais do medicamento veterinario
(méximo de 3 horas de administracdo), identificaram-se pelo menos 12% de Ulceras
graves. As Ulceras gastricas geralmente recuperam trés dias ap0s a cessacdo do
tratamento (com alguma cicatrizacdo residual) ou estdo em processo de
recuperacao/cicatrizacao.

Em caso de ocorréncia de eventos adversos graves, tais como sinais de Ulceras ou
hemorragia gastrointestinal, suspender a administracdo do medicamento e consultar o
médico veterinario.

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Gestacdo: N&o administrar a animais gestantes.
Lactacdo: N&o aplicavel

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo

A interacdo entre o cetoprofeno e a maior parte dos antibioticos geralmente utilizados
n&o foi investigada.

O tratamento prévio com outros anti-inflamatorios pode ocasionar efeitos adversos
adicionais ou aumentados. Nao administrar corticosterdides ou outros AINE’s
concomitantemente ou no espaco de 24 horas. Contudo, o periodo sem tratamento deve
ter em consideracdo as propriedades farmacolégicas dos medicamentos utilizados
anteriormente. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente
com outros AINE’s ou glucocorticoides. A ulceragao do trato gastrointestinal pode estar
exacerbada pelos corticosterdides em animais aos quais se administraram medicamentos
anti-inflamatorios ndo-esterdides. A administracdo concomitante de substancias com
forte ligacdo as proteinas plasmaticas pode demonstrar um efeito competitivo com o
cetoprofeno com a possibilidade de efeitos tdxicos subsequentes devido a fracdo ndo
ligada da molécula.

Evitar a combinacdo com anticoagulantes, particularmente derivados cumarinicos tais
como a varfarina.

A administracdo simultanea com diuréticos ou medicamentos potencialmente
nefrotdxicos produz um maior risco para o desenvolvimento de distdrbios renais
secundérios & diminuigdo do fluxo sanguineo causado pela inibicdo das prostaglandinas.

4.9 Posologia e via de administragio

O medicamento veterinario é administrado pela via oral, diluido na agua de bebida.
Recomenda-se a administracdo durante um periodo de 24 horas.

A agua medicada deve ser a Unica agua a disposicao durante o periodo de tratamento. A
agua medicada deve ser renovada a cada 24 horas. O medicamento veterinario pode ser
colocado diretamente no depdsito de 4gua ou através de uma bomba doseadora. Uma
vez terminado o periodo de medicacdo, os porcos devem ter ao dispor &gua nao
medicada.

A dose diaria recomendada € de 3 mg de cetoprofeno/kg peso corporal, equivalente a
0,03 ml de KeProPig Solugdo Oral por kg p.v.
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Duragdo do tratamento: 1 dia. Baseado na avaliagdo risco/beneficio do médico
veterinario, pode considerar-se a administracao adicional por mais 1-2 dias no maximo;
ver também as seccles 4.4 e 4.6.

O consumo de agua dos porcos deve ser medido antes de calcular a quantidade total de
medicamento veterinario a administrar cada dia.

Devem realizar-se os seguintes calculos para determinar a quantidade de KeProPig 100
mg/ml Solucéo Oral em ml a serem adicionados ao consumo diério de agua de bebida:

0,03 ml KeProPig 100 mg/ml / Peso Corporal médio (kg)
Kg p.v./ dia X dos animais a tratar ml KeProPig
-------------------------------------------------------------- = /
Quantidade média de dgua de bebida / animal (I) | de 4gua
bebida

De maneira a prevenir sobredosagem, os porcos devem ser agrupados de acordo com o
Seu peso e deve estimar-se um peso médio tdo exato quanto possivel.

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

Uma sobredosagem até 3 vezes a dose recomendada pode causar Ulceras Gl
(gastrointestinais), perda de proteinas, e lesdo renal e hepatica. Os sinais precoces de
toxicidade incluem perda do apetite e depressdo. Em caso de sobredosagem, deve
instituir-se tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: 2 dias.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATCvet: QMO1AEQO3
Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos, ndo esterdides

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O cetoprofeno, acido propidnico 2-(fenil 3benzoil), é um anti-inflamatério néo esterdide
pertencente ao grupo do &cido arilpropionico. O cetoprofeno inibe a biosintese de PGE2
e PGF2alfa sem afectar o racio PGE2/PGF2 alfa e tromboxanos. Embora seja um
inibidor da cicloxigenase, o cetorofeno é conhecido por estabilizar as membranas
lisossomais e antagonizar a acg¢ao da bradiquinina.

O cetoprofeno € uma mistura dos enantiomeros (R) e (S) e tem atividade anti-
inflamatdria, analgésica e antipirética. O enantiomero (R) aparenta ser um analgésico
mais potente, enquanto que a forma (S) é conhecida por conferir a principal atividade
anti-inflamatoria do cetoprofeno.
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A actividade anti-inflamatdria é aumentada pela conversdo do enantiomero (R) para a
forma (S).

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apds uma Unica administracdo oral do medicamento, a Cnsx média observada foi de
10,1 ug.ml™ a um Trs de 0,8 h.

A AUC média + DP total foi de 30,5 pg.h.ml™. A biodisponibilidade média + DP foi de
93%.

Apos a administracdo oral repetida da mesma dose na agua de bebida, o perfil cinético
apresenta essencialmente 2 fases diferentes por cada administracdo diaria, relacionadas
claramente com o ciclo dia-noite, que influencia o consumo de &gua pelos animais. A
primeira fase (primeiras 8 horas apds iniciado o tratamento) corresponde a fase de
absorcdo do medicamento. Considerando uma fase rapida de absorcdo para a
administracdo Unica, a fase mais longa observada nas administracdes repetidas € devida
a via de administracdo: o cetoprofeno administrado através da agua de bebida é
consumido pelos animais paulatinamente ao longo do dia. A fase de eliminagédo
observada nas horas seguintes esta diretamente relacionada com o baixo consumo de
agua pelos animais durante a noite.

A Cpnsx média + DP observada foi de 1,9 pg.ml™. O T oscilou entre 5 e 32 horas ap6s
0 inicio das administracdes.

Apo6s a absorcdo, o cetoprofeno liga-se extensivamente as proteinas plasmaticas,
principalmente a albumina, atendendo a que esta ligacdo é enantio-seletiva. O volume
médio de distribuicao foi de 223,2 ml/kg.

A principal via metabdlica é por glucoconjugacdo, formando os metabolitos
correspondentes (50-80% da molécula original), que sdo rapidamente excretados pela
urina. O figado € o principal érgdo envolvido na eliminacdo da molécula. O tempo de
semi-vida de eliminacdo médio é de 2,1 hora e 0 MRT de 3,1 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool Benzilico (E1519)
Arginina base

Acido citrico monohidrato
Agua destilada

6.2 Incompatibilidades

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: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 meses.
Prazo de validade apos diluigéo: 24 horas.
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6.4  Precauc0es especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de
conservacao.

6.5  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Recipiente branco de HDPE de 1 litro, revestido com polimeros fluorados, fornecido
com tampa roscada de polipropileno e selado com selo de trés camadas.

Cada recipiente € fornecido com um copo medida de polipropileno graduado de 10 até
75 ml.

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 legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAC;AO DE INTRODUC;AO NO MERCADO
Labiana Life Sciences S.A.U.

C/ Venus 26

Can Parellada Industrial

Terrassa

08228 Barcelona

Espanha

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
076/01/08DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA
AUTORIZACAO

21 Maio 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2013

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

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

Caixa de cartdo de um frasco HDPE de 1 litro

‘ 1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

KeProPig 100 mg/ml Solucio Oral para Agua de Bebida para Suinos
Cetoprofeno

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Cetoprofeno 100 mg
Alcool benzilico (E1519) 20 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucéo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1 litro.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Suinos (porcos de engorda).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Tratamento sintomatico para reducdo da pirexia em casos de doenca respiratoria aguda
infecciosa, em suinos de engorda, em combinacgdo com a terapia anti-infecciosa
apropriada.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

O medicamento veterinario é administrado pela via oral, diluido na 4gua de bebida.
Recomenda-se a administracdo durante um periodo de 24 horas.

A dose diaria recomendada é de 3 mg de cetoprofeno/kg de peso vivo, equivalente a
0,03 ml de KeProPig Solugéo Oral 10% por kg p.v.

Duracéo do tratamento: 1 dia. Baseado na avaliacdo risco/beneficio do médico
veterinario, pode considerar-se a administracdo adicional por mais 1-2 dias no maximo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Carne e visceras: 2 dias.

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

ADVERTENCIAS AO UTILIZADOR

Deve ser usado equipamento de protecdo individual constituido por luvas de borracha e
Oculos de seguranca quando se mistura o0 medicamento veterinario.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, deve lavar-se a area afectada de imediato
com &gua e sabao.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar de imediato com bastante agua limpa
corrente.

Dirija-se a um médico se a irritacao persistir.

Retirar a roupa contaminada e lavar imediatamente qualquer derrame sobre a pele.
Lavar as maos apos a utilizacao.

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade (rash cutaneo, urticéria). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 4 meses.
Prazo de validade apo6s dilui¢do: 24 horas

| 11.

CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

12.

PFSECAU(;C)ES 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 a legislagdo em vigor.

13.

MENCAQ “EXCLUSIVAMNENTE PARA USO VETERINARIO” E
CONDIC;OENS OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS
CRIANCAS”
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Labiana Life Sciences S.A.U.
C/ Venus 26

Can Parellada Industrial
Terrassa

08228 Barcelona

Espanha

Representante local:

Vetlima S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO |
076/01/08DFVPT
| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco HDPE de 1 litro

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

KeProPig 100 mg/ml Solugdo Oral para Agua de Bebida para Suinos
Cetoprofeno

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Cetoprofeno 100 mg
Alcool benzilico (E1519) 20 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucéo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1 litro.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Suinos (porcos de engorda).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Tratamento sintomatico para reducdo da pirexia em casos de doenca respiratoria aguda
infecciosa, em suinos de engorda, em combinacdo com a terapia anti-infecciosa
apropriada.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

O medicamento veterinario é administrado pela via oral, diluido na agua de bebida.
Recomenda-se a administracdo durante um periodo de 24 horas.

A dose diaria recomendada é de 3 mg de cetoprofeno/kg de peso vivo, equivalente a
0,03 ml de KeProPig Solugéo Oral 10% por kg p.v.

Duracdo do tratamento: 1 dia. Baseado na avaliacdo risco/beneficio do médico
veterinario, pode considerar-se a administracdo adicional por mais 1-2 dias no maximo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Carne e visceras: 2 dias.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

ADVERTENCIAS AO UTILIZADOR

Em caso de derrame acidental sobre a pele, deve lavar-se a area afectada de imediato
com agua e sabdo.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar de imediato com bastante agua limpa
corrente.

Dirija-se a um meédico se a irritagdo persistir.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 4 meses.
Prazo de validade ap06s dilui¢do: 24 horas

| Ap6s a primeira abertura, administrar até: |

[ 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precau¢des especiais de
conservacao.

12. PFSECAU(;C)ES 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 a legislagdo em vigor.

13. MENCAQ “EXCLUSIVAME}VTE PARA USO VETERINARIO” E .
CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

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.
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15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Labiana Life Sciences S.A.U.
C/ Venus 26

Can Parellada Industrial
Terrassa

08228 Barcelona

Espanha

Representante local:

Vetlima S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
076/01/08DFVPT
[ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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MINISTERIO DA AGRICULTURA,

@ GOVERNO DE
A PORTUGAL

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
KeProPig 100 mg/ml Solucdo Oral para Agua de Bebida para Suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM
DIFERENTES

Titular da autorizacao de introducdo no mercado e Responsavel pela libertacdo de lote:
Labiana Life Sciences S.A.U.

C/ Venus 26

Can Parellada Industrial

Terrassa

08228 Barcelona

Espanha

Representante local:

Vetlima S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
KeProPig 100 mg/ml Solugdo Oral para Agua de Bebida para Suinos

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

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cetoprofeno 100 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 20 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento sintomatico para reducdo da pirexia em casos de doenca respiratdria aguda
infecciosa, em suinos de engorda, em combinacdo com a terapia anti-infecciosa
apropriada.

5. CONTRAINDICACOES

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

N&o administrar a animais em que exista a possibilidade de alteracfes gastrointestinais,
ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal, de forma a ndo agravar o seu estado.

N&o administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou com hipotensdo debido ao
risco potencial de aumento da toxicidade renal.
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N&o administrar a suinos criados em exploracdo extensiva ou semi-extensiva com
acesso ao solo ou a objectos estranhos que possam causar lesdes na mucosa gastrica, ou
com elevada carga de parasitas, ou submetidos a situacGes graves de stress.

N&o administrar a animais que sofram de doenca cardiaca, hepatica ou renal.

Nd&o administrar quando exista evidéncia de discrasias sanguineas.

N&o administrar a animais com um historial de hipersensibilidade ao cetoprofeno,
aspirina ou a qualquer um dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

A ingestdo de alimento pode diminuir devido ao tratamento e as Ulceras géastricas
induzidas pelo tratamento.

Estudos de tolerdncia mostraram o aparecimento de Ulceras em cerca de 70% dos
animais tratados.

Quando a administracdo se realiza por um periodo superior a 24 horas, ndo se
identificaram Ulceras graves. Em administracGes pontuais do medicamento (maximo de
3 horas de administracdo), identificaram-se pelo menos 12% de Ulceras graves. As
Ulceras gastricas geralmente recuperam trés dias ap0s a cessacdo do tratamento (com
alguma cicatrizacdo residual) ou estdo em processo de recuperagao/cicatrizacao.

Em caso de ocorréncia de eventos adversos graves, tais como sinais de Ulceras ou
hemorragia gastrointestinal, suspender a administragdo do medicamento e consultar o
médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Suinos (porcos de engorda).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

O medicamento é administrado pela via oral, diluido na 4gua de bebida. Recomenda-se a
administracdo durante um periodo de 24 horas.

A dose diaria recomendada é de 3 mg de cetoprofeno/kg peso corporal, equivalente a
0,03 ml de KeProPig Solucéo Oral por kg p.v.

Duracdo do tratamento: 1 dia. Baseado na avaliacdo risco/beneficio do médico
veterinario, pode considerar-se a administracao adicional por mais 1-2 dias no maximo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A é4gua medicada deve ser a Unica &gua a disposicdo durante o periodo de tratamento. A &gua
medicada deve ser renovada a cada 24 horas. O medicamento veterinario pode ser colocado
diretamente no depdsito de agua ou através de uma bomba doseadora. Uma vez terminado o
periodo de medicacdo, os porcos devem ter ao dispor 4gua ndo medicada.

O consumo de &gua dos porcos deve ser medido antes de calcular a quantidade total de
medicamento veterinario a administrar cada dia.
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Devem realizar-se os seguintes calculos para determinar a quantidade de KeProPig 100
mg/ml Solucéo Oral em ml a serem adicionados ao consumo diario de agua de bebida:

0,03 ml KeProPig 100 mg/ml / Peso Corporal médio (kg)
Kg p.v./ dia X dos animais a tratar ml KeProPig
--------------------------------------------------- = /
Quantidade média de agua de bebida / animal (I) | de 4gua
bebida

De maneira a prevenir sobredosagem, os porcos devem ser agrupados de acordo com o
seu peso e deve estimar-se um peso médio tdo exato quanto possivel.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: 2 dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de
conservacao.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 4 meses.
Prazo de validade ap06s dilui¢do: 24 horas.
N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de VAL.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O consumo de agua dos animais tratados devera ser monitorizado de forma a garantir
um consumo adequado.

Caso o consumo diario de agua seja insuficiente, é necessaria a medicacdo individual
dos animais, preferencialmente por via injetavel.

Precauc®es especiais para utilizagdo em animais

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

Para reduzir o risco de reacOes adversas, ndo exceder a dose e a duracdo do tratamento
recomendadas.

Quando administrado a animais muito jovens é necessario ajustar a dose com exatiddo e
efetuar 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 exceder
os 3 dias. Caso se verifiqguem efeitos secundarios, suspender o tratamento e consultar o
médico veterinario. Devera suspender-se o tratamento de todo o coletivo.
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Evitar a administracdo a animais com hipoproteinémia devido ao aumento do risco de
toxicidade causado pela forte ligacdo do cetoprofeno as proteinas plasmaéticas, o que
pode conduzir a efeitos toxicos devido a fracdo ndo ligada do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

- Deve ser usado equipamento de protecdo individual constituido por luvas de
borracha e 6culos de seguranca quando se mistura 0 medicamento veterinario.

- Em caso de derrame acidental sobre a pele, deve lavar-se de imediato a area afectada
com agua e sabdo.

- Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar de imediato com bastante &gua
limpa corrente. Dirija-se a um médico se a irritacdo persistir.

- Retirar a roupa contaminada e lavar imediatamente qualquer derrame sobre a pele.
Lavar as maos apos a utilizacao.

- Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade (rash cutaneo, urticéaria). As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o
medicamento.

Gestacdo: N&o administrar a animais gestantes.
Lactacdo: N&o aplicavel

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

A interacdo entre o cetoprofeno e a maior parte dos antibioticos geralmente utilizados
n&o foi investigada.

O tratamento prévio com outros anti-inflamatorios pode ocasionar efeitos adversos
adicionais ou aumentados. N&o administrar corticosterdides ou outros AINE’s
concomitantemente ou no espaco de 24 horas. Contudo, o periodo sem tratamento deve
ter em consideragdo as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos utilizados
anteriormente. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente
com outros AINE’s ou glucocorticéides. A ulceracdo do trato gastrointestinal pode estar
exacerbada pelos corticosterdides em animais aos quais se administraram medicamentos
anti-inflamatorios ndo-esterdides. A administragdo concomitante de substancias com
forte ligacdo as proteinas plasmaticas pode demonstrar um efeito competitivo com o
cetoprofeno com a possibilidade de efeitos tdxicos subsequentes devido a fracdo nao
ligada da molécula.

Evitar a combinacdo com anticoagulantes, particularmente derivados cumarinicos tais
como a varfarina.

A administracdo simultanea com diuréticos ou medicamentos potencialmente
nefrotdxicos produz um maior risco para o desenvolvimento de distdrbios renais
secundarios & diminuigdo do fluxo sanguineo causado pela inibi¢do das prostaglandinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Uma sobredosagem até 3 vezes a dose recomendada pode causar Ulceras Gl
(gastrointestinais), perda de proteinas, e lesdo renal e hepatica. Os sinais precoces de
toxicidade incluem perda do apetite e depressdo. Em caso de sobredosagem, deve
instituir-se tratamento sintomatico.

Incompatibilidades

Diregsio-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em Julho de 2013
Pagina 20 de 21



MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE Dire¢ao Geral
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO de Alimentagao

@ GOVERNO DE
A PORTUGAL

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

13. PFSECAU(;OES ESPECIAIS DE ELII\/IINAQAQ DO MEDICAMENTO
NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO
DISSO

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados
de acordo com a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho 2013

15. OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado.

Propriedades farmacodinamicas

O cetoprofeno, acido propidnico 2-(fenil 3benzoil), é um anti-inflamatério néo esterdide
pertencente ao grupo do &cido arilpropionico. O cetoprofeno inibe a biosintese de PGE2
e PGF2alfa sem afectar o racio PGE2/PGF2 alfa e tromboxanos. Embora seja um
inibidor da cicloxigenase, o cetorofeno é conhecido por estabilizar as membranas
lisossomais e antagonizar a acgao da bradiquinina.

O cetoprofeno é uma mistura dos enantiomeros (R) e (S) e tem atividade anti-
inflamatdria, analgésica e antipirética. O enantidmero (R) aparenta ser um analgésico
mais potente, enquanto que a forma (S) é conhecida por conferir a principal atividade
anti-inflamatoria do cetoprofeno.

A actividade anti-inflamatéria € aumentada pela conversdo do enantiomero (R) para a
forma (S).

Cada recipiente € fornecido com um copo medida de polipropileno graduado de 10 até
75 ml.

Quando a embalagem é aberta pela primeira vez, utilizando o prazo de validade
especificado neste folheto, deve ser indicada a data em que qualquer medicamento
remanescente na embalagem deve ser eliminado. Esta data para eliminacdo deve ser
escrita no espaco disponivel no rotulo.
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