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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
KETOXYME 100 mg/ml Solucao para administracdo na dgua de bebida

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Principio activo:

Cetoprofeno 100 mg

Exciepientes:

Alcool benzilico 20 mg

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solugdo para administracdo na 4gua de bebida.
Solugdo limpida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies Alvo
Suinos

4.2 Indicacdes terapéuticas, especificando a espécie alvo
Tratamento sintomatico antipirético associado a doengas respiratorias infecciosas nos porcos, em
combinagdo com terapia anti-infecciosa apropriada.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar em jejum ou em casos de acesso limitado a alimentacao.

Nao administrar a animais com possibilidade de alteragdes gastrointestinais, tlceras ou hemorragias
com vista ao ndo agravamento da situacao clinica.

Nao administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos dado o potencial risco de
aumento de toxicidade renal.

Nao administrar a suinos engordados em producdo extensiva ou semi-extensiva com acesso ao solo ou
a objectos estranhos susceptiveis de causar danos na mucosa géstrica, ou elevada carga parasitaria, ou
sob severas condigdes de stress.

Nao administrar a animais com doenca cardiaca, hepatica ou renal.

Nio administrar a animais com historial de hipersensibilidade ao Cetoprofeno, Acido Acetilsalicilico
ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em caso de evidéncia de discrasia sanguinea.

4.4 Adverténcias especiais para a espécie de destino

A ingestdo de agua dos animais tratados deve ser monitorizada para assegurar uma ingestdo adequada.
Em caso de ingestdo de agua insuficiente, sera necessaria medicagdo individual, preferivelmente
injetavel.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
Evitar administrar a porcos desidratados, hipovolémicos ou hipotensos dado o potencial risco de
toxicidade renal.
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Como o Cetoprofeno pode provocar ulceragdes gastrointestinais, a sua administracdo ndo ¢
recomendada em casos de PMWS (sindrome de depauperamento multissistémico pds-desmame)
porque as Ulceras estdo frequentemente associadas a esta patologia.

Para reduzir o risco de reaccdes adversas, ndo exceder as doses recomendadas e a duracdo do
tratamento.

Quando administrado a animais muito jovens, € necessario ajustar as doses bem como efectuar um
seguimento clinico.

Para reduzir o risco de ulceragdo, o tratamento deve ser administrado ao longo de 24 horas. Por razdes
de seguranca a duracdo médxima do tratamento ndo devera exceder os 3 dias. Se ocorrerem efeitos
colaterais, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario devera ser consultado. O
tratamento devera ser suspenso no grupo completo.

Evitar a administracdo a animais com hipoproteinémia devido ao risco aumentado de toxicidade
causado pela elevada ligacao do cetoprofeno as proteinas plasmaticas, o que pode resultar em efeitos
toxicos devido a frac¢ao ndo ligada do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com conhecida hipersensibilidade ao cetoprofeno ou ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Deve ser usado equipamento pessoal protetor constituido por luvas impermeéveis e 6culos de
seguranca aquando da mistura do medicamento veterinario.

Em caso de derrame acidental na pele, a area afectada deve ser imediatamente lavada com sabao e
agua.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar bem imediatamente com 4gua limpa corrente.
Procurar o médico caso a irritagdo persista.

Reacgoes de hipersensibilidade (erupgdes cutaneas, urticaria) podem ocorrer. Se a irritagdo persistir e
desenvolver tais sintomas apds a exposicdo, deve procurar aconselhamento medico acompanhado do
rotulo do medicamento veterinario ou do folheto informativo. Inchago da cara, 1abios, olhos ou
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e deve recorrer de imediato a urgéncia médica.

As roupas contaminadas devem ser imediatamente removidas.

Lavar as maos apds o manuseamento.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

A ingestdo de alimento pode diminuir devido ao tratamento e as tlceras gastricas induzidas pelo
tratamento. Em estudos de tolerancia, ulceras foram observadas até 70% dos animais tratados.

Em casos em que a administracao ¢ efectuada por um periodo de 24 horas, nao foram identificadas
ulceras severas.

E recomendado que a dose diaria seja administrada ao longo de um periodo de 24 horas. A dose total
diaria ndo deve ser administrada num periodo mais curto do que o recomendado uma vez que ficou
demonstrado que resulta em ulceragdo gastrica severa.

Trés dias depois de terminar o tratamento, as ulceras gastricas estdo geralmente cicatrizadas (com
cicatrizes residuais) ou estdo em processo de recuperacao/cicatrizacao.

Se ocorrerem efeitos adversos como sinais de tllceras ou hemorragia gastrointestinal, a administragao
do medicamento veterinario deve ser descontinuada e o médico veterinario deve ser consultado.

4.7 Utilizacdo em caso de gestacio e lactacio
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacao e a lactagdo.
A sua administragdo nao € recomendada durante a gestacao e a lactagdo.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras
Nao administrar em combinagdo com anticoagulantes, particularmente derivados cumarinicos como a
varfarina.
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Interacgdes entre cetoprofeno e a maioria dos antibidticos mais comuns ndo foram especificamente
investigadas. A administragdo concomitante com outros medicamentos deve ser avaliada pelo médico
veterinario responsavel.

Nao administrar corticosteroides ou outros AINE’s simultaneamente ou no prazo de 24 horas apos
cada um.

A ulceracdo do tracto gastrointestinal pode ser exacerbada por corticosteroides em animais com
administracdo de medicamentos anti-inflamatorios nao-esteroides.

A administracdo simultdnea de substincias activas com elevada ligacao as proteinas plasmaticas pode
demonstrar um efeito competitivo com o cetoprofeno com possibilidade de consequentes efeitos
toxicos, devido a frac¢do ndo ligada do medicamento veterinario.

A administracdo simultanea com diuréticos ou outros medicamentos potencialmente nefrotdxicos leva
a um risco aumentado de desenvolvimento de distirbios renais, consequéncia da diminui¢ao do fluxo
sanguineo causado pela inibi¢do das prostaglandinas.

4.9 Posologia, modo e via de administragio

O medicamento veterinario ¢ administrado via oral, diluido na dgua de bebida na dose de 3 mg de
cetoprofeno/kg p.v./dia, por um dia (equivalente a 0,3 ml de Ketoxyme/10 kg p.v.). Com base na
avaliagdo beneficio risco realizada pelo médico veterinario, a administragdo adicional por mais 1-2
dias pode ser considerada.

A administragdo ao longo das 24 horas ¢ recomendada.

A agua medicada deve ser renovada a cada 24 horas. O medicamento veterinario pode ser colocado
directamente no tanque principal ou introduzido via bomba doseadora de agua.

A ingestao de dgua pelos porcos a serem tratados deve ser medida antes de calcular o teor total de
medicamento veterinario a ser administrado a cada dia.

O célculo seguinte deve ser efectuado para determinagdo da quantidade de medicamento veterinario a
adicionar a 4gua de bebida.

0.03 ml Ketoxyme / kg p.v. / dia x média peso (kg) = Total volume (ml)/L
Meédia da quantidade de 4gua ingerida (L/animal) de agua de bebida/dia

A agua medicada deve ser a unica agua fornecida durante o periodo de tratamento.
Para prevengao de sobredosagem, os porcos devem ser agrupados de acordo com o peso corporal e a
média de pesos ser o mais exacta possivel.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Sobredosagens 3 vezes superiores a dose recomendada podem causar tlceras gastrointestinais, perda
de proteinas, danos renais e hepaticos. Sinais precoces de toxicidade incluem perda de apetite e
depressdo. Em caso de sobredosagem, devem ser iniciados tratamentos sintomaticos.

4.11 Intervalo de seguranca
Carne e visceras: 2 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e Anti-Reumaticos, Nao Esterdides
Codigo ATCvet: QMO1AEO03.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O Cetoprofeno, acido 2-(3-benzoyl fenil) propidnico, € um anti-inflamatoério nao esterdide pertencente
ao grupo dos acidos arilpropionico. O Cetoprofeno inibe a biossintese da PGE2 e da PGF2 alfa sem
afectar o racio PGE2/PGF?2 alfa e tromboxanos. Este mecanismo de accao resulta em actividades anti-
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inflamatoria, antipirética e analgésica. Estas propriedades sdo também atribuidas ao seu efeito
inibidor sobre a bradicinina e superdxidos juntamente com a acgdo estabilizadora nas membranas
lisossomais.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Seguidamente a administra¢do oral, o cetoprofeno ¢ rapidamente absorvido e liga-se fortemente as
proteinas plasmaticas. A Biodisponibilidade ¢ elevada (93%). E excretado principalmente via renal e
em menor grau, pelas fezes. Nos porcos, apds a administragdo oral de cetoprofeno na dose 3 mg/kg
pv/dia na 4dgua de bebida, sem restricoes durante as 24 h, por 3 dias consecutivos, a média da Cy,x
(concentracao plasmatica maxima) foi de 1,9 pg/ml e o tempo de semi-vida foi de 3,77h. O volume de
distribuicdo ap6s a administra¢do intravenosa € baixo (Vd=223,21 ml/kg) e o tempo de sem-vida ¢
curto (t;,=2,04h). A clearance plasmatica ¢ de 97,91 ml/h.kg.

A via metabdlica predominante ¢ a glucoconjugacdo, originando os respectivos metabolitos do
Cetoprofeno (50-80% do farmaco original), o qual ¢ rapidamente excretado através da urina. O figado
¢ o principal orgdo envolvido na eliminacdo do medicamento veterinario. A média do valor do tempo
de semi-vida ¢ de 2,1 horas e MRT (tempo médio de permanéncia) 3,1 horas.

6. DADOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista dos excipientes
Alcool Benzilico

Arginina

Acido Citrico Monohidratado
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao pode ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade do medicamento veterindrio apds abertura da embalagem: 4 meses
Prazo de validade apo6s diluicao de acordo com as indicagdes: 24 horas

6.4. Precaucées especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de condigdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e conteido do recipiente

Recipientes de 1 litro em polietileno de alta densidade (HDPE) branco revestido com polimeros
fluorados, providos com tampa de rosca em polipropileno branca e selante de 3 camadas. Cada
recipiente ¢ provido com um copo medida graduado de 10 até 75ml, em polipropileno.

6.6 Precaucdes especiais de elimina¢do de produto nio utilizado ou dos seus desperdicios, se
existirem.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou dos seus desperdicios, devem ser eliminados de acordo

com a legislagdo em vigor.

7. NOME OU DESIGNACAO SOCIAL E DOMICILIO OU SEDE DO TITULAR DE
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E DO FABRICANTE
ANDERSEN S.A.

Avda. La Llana 123
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Poligono Industrial “La Llana”
08191 RUBI (Spain)
Tel. no.: +34 93 212 63 82

Fax: +34 93 211 64 72
e-mail: andersen@andersen-rubinum.com

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
804/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
26 de Maio de 2014

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2014

PROIBIDA A VENDA, FORNECIMENTO E OU USO
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ETIQUETA/FOLHETO INFORMATIVO PARA:

KETOXYME 100mg/ml
Solugdo para administracao na dgua de bebida

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 Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Andersen S.A.

Avda. de la Llana, 123

08191 Rubi (SPAIN)

Fabricante:

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

08228 Terrassa (SPAIN)

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
KETOXYME 100 mg/ml Solugdo para administracdo na dgua de bebida.
Cetoprofeno

3.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml contém:

Substincia activa:

Cetoprofeno 100 mg

Excipientes:

Alcool benzilico 20 mg

Excipientes gbp 1 ml

Solugdo limpida e incolor.

4. INDICACOES
Tratamento sintomatico antipirético associado a doengas respiratorias infecciosas nos porcos, em
combinagdo com terapia anti-infecciosa apropriada.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de evidéncia de discrasia sanguinea. Nao administrar em jejum ou em casos
de acesso limitado a alimentagao.

Nao administrar a animais com possibilidade de alteragdes gastrointestinais, tlceras ou hemorragias
com vista ao ndo agravamento da situacao clinica.

Nao administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos dado o potencial risco de
aumento de toxicidade renal.

Nao administrar a suinos engordados em produgdo extensiva ou semi-extensiva com acesso ao solo ou
a objectos estranhos susceptiveis de causar danos na mucosa gastrica, ou elevada carga parasitaria, ou
sob severas condigOes de stress.

Nao administrar a animais com doenca cardiaca, hepatica ou renal.

Nio administrar a animais com historial de hipersensibilidade ao Cetoprofeno, Acido Acetilsalicilico
ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

A ingestdo de alimento pode diminuir devido ao tratamento e as ulceras géstricas induzidas pelo
tratamento. Em estudos de tolerancia, ulceras foram observadas até 70% dos animais tratados.
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Em casos em que a administragao ¢ efectuada por um periodo de 24 horas, nao foram identificadas
ulceras severas.

E recomendado que a dose diéria seja administrada ao longo de um periodo de 24 horas. A dose total
diaria ndo deve ser administrada num periodo mais curto do que o recomendado uma vez que ficou
demonstrado que resulta em ulceragdo gastrica severa.

Trés dias depois de terminar o tratamento, as ulceras gastricas estdo geralmente cicatrizadas (com
cicatrizes residuais) ou estdo em processo de recuperacdo/cicatrizagao.

Se ocorrerem efeitos adversos como sinais de tllceras ou hemorragia gastrointestinal, a administra¢ao
do medicamento veterinario deve ser descontinuada e o médico veterinario deve ser consultado.

Se forem detetados alguns efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto
informativo, por favor informar o médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Suinos

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

O medicamento veterindrio ¢ administrado via oral, diluido na agua de bebida na dose de 3 mg de
cetoprofeno/kg p.v./dia, por um dia (equivalente a 0,3 ml de Ketoxyme/10 kg p.v.). Com base na
avaliagdo beneficio risco realizada pelo médico veterinario,, a administracdo adicional por mais 1-2
dias pode ser considerada.

A administracdo ao longo das 24 horas ¢ recomendada.

A 4gua medicada deve ser renovada a cada 24 horas. O medicamento veterindrio pode ser colocado
directamente no tanque principal ou introduzido via bomba doseadora de agua.

A ingestdo de agua pelos porcos a serem tratados deve ser medida antes de calcular o teor total de
medicamento veterindrio a ser administrado a cada dia.

O calculo seguinte deve ser efectuado para determinacdo da quantidade de medicamento veterinario a
adicionar a agua de bebida.

0.03 ml Ketoxyme / kg p.v. / dia X média peso (kg) = Total volume (ml)/L
Meédia da quantidade de dgua ingerida (L/animal) de 4dgua de bebida/dia

A agua medicada deve ser a unica dgua fornecida durante o periodo de tratamento.
Para prevengdo de sobredosagem, os porcos devem ser agrupados de acordo com o peso corporal e a
média de pesos ser o mais exacta possivel.

9. INSTRUCCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

A agua medicada deve ser renovada a cada 24 horas.

A ingestdo de agua pelos porcos a serem tratados deve ser medida antes de calcular o teor total de
produto a ser administrado a cada dia.

O medicamento veterinario pode ser colocado directamente no tanque principal ou introduzido via
bomba doseadora de agua.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: 2 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO

Manter longe da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento nao requer condigdes especiais de conservacao.

Nao administrar depois de terminar o prazo de validade indicado no rotulo
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Prazo de validade do medicamento veterindrio apds abertura da embalagem: 4 meses
Prazo de validade apo6s dilui¢ao de acordo com as indicagdes: 24 horas

12. INFORMACOES ESPECIAIS

Precaugdes especiais de utilizacdo

Evitar administrar a porcos desidratados, hipovolémicos ou hipotensos dado o potencial risco de
toxicidade renal.

Como o Cetoprofeno pode provocar ulceragdes gastrointestinais, a sua administracdo ndo ¢
recomendada em casos de PMWS (sindrome de depauperamento multissistémico pds-desmame)
porque as Ulceras estdo frequentemente associadas a esta patologia.

Para reduzir o risco de reaccdes adversas, ndo exceder as doses recomendadas e a duragcdao do
tratamento.

Quando administrado a animais muito jovens, ¢ necessario ajustar as doses bem como efectuar um
seguimento clinico.

Para reduzir o risco de ulceragdo, o tratamento deve ser administrado ao longo de 24 horas. Por razdes
de seguranga a duragdo maxima, o tratamento ndo deverd exceder os 3 dias. Se ocorrerem efeitos
colaterais, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterindrio deverd ser consultado. O
tratamento devera ser suspenso no grupo completo.

Evitar a administracdo a animais com hipoproteinémia devido ao risco aumentado de toxicidade
causado pela elevada ligagdo do cetoprofeno as proteinas plasmaticas, o que pode resultar em feitos
toxicos devido a frac¢ao ndo ligada do medicamento veterinario.

A ingestdo de 4gua dos animais tratados deve ser monitorizada para assegurar uma ingestdo adequada.
Em caso de ingestdo de agua insuficiente, sera necessaria medicagdo individual, preferivelmente
injetavel.

Precaucdes especiais de manuseamento

As pessoas com conhecida hipersensibilidade ao cetoprofeno ou ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Deve ser usado equipamento pessoal protetor constituido por luvas impermeaveis e 6culos de
seguranca aquando da mistura do medicamento veterinario.

Em caso de derrame acidental na pele, a area afectada deve ser imediatamente lavada com sabdo e
agua.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar bem imediatamente com agua limpa corrente.
Procurar o médico caso a irritagdo persista.

Reacgoes de hipersensibilidade (erupgdes cutineas, urticaria) podem ocorrer. Se a irritacdo persistir e
desenvolver tais sintomas apos a exposi¢do, deve procurar aconselhamento medico acompanhado do
rotulo do medicamento veterindrio ou do folheto informativo. Inchaco da cara, labios, olhos ou
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e deve recorrer de imediato a urgéncia médica.

As roupas contaminadas devem ser imediatamente removidas.

Lavar as maos apds 0 manuseamento.

Gestacao e lactacdo
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacao e a lactagdo.
A sua administragdo nao € recomendada durante a gestacao e a lactagdo.

Interaccdes com outros produtos veterinarios e outras formas de interaccao
Nao administrar em combinag¢do com anticoagulantes, particularmente derivados cumarinicos como a
varfarina.
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InteracgOes entre cetoprofeno e a maioria dos antibidticos mais comuns ndo foram especificamente
investigadas. A administragdo concomitante com outros medicamentos deve ser avaliada pelo médico
veterinario responsavel.

Nao administrar corticosterdides ou outros AINE’s simultaneamente ou no prazo de 24 horas apos
cada um.

A ulceracdo do tracto gastrointestinal pode ser exacerbada por corticosterdides em animais com
administracdo de medicamentos anti-inflamatorios nao-esteroides.

A administracdo simultdnea de substancias activas com elevada ligac@o as proteinas plasmaticas pode
demonstrar um efeito competitivo com o cetoprofeno com possibilidade de consequentes efeitos
toxicos, devido a frac¢do ndo ligada do medicamento veterinario.

A administragdo simultdnea com diuréticos ou outros medicamentos potencialmente nefrotoxicos leva
a um risco aumentado de desenvolvimento de disturbios renais, consequéncia da diminui¢ao do fluxo
sanguineo causado pela inibi¢do das prostaglandinas.

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

Sobredosagens 3 vezes superiores a dose recomendada podem causar ulceras gastro-intestinais, perda
de proteinas, danos renais e hepaticos. Sinais precoces de toxicidade incluem perda de apetite e
depressdo. Em caso de sobredosagem, devem ser iniciados tratamentos sintomaticos.

Incompatibilidades: Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao
pode ser misturado com outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DE PRODUTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE EXISTIREM

O medicamento veterinario ndo utilizado ou dos seus desperdicios, devem ser eliminados de acordo

com a legislacdo em vigor.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no sistema de esgotos ou no lixo doméstico

Pergunte a0 médico veterindrio ou ao farmacéutico como eliminar medicamentos que nao tenham
mais utilidade.

Estas medidas ajudam a proteger o ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO ROTULO

Maio de 2014

15. OUTRAS INFORMACOES

Recipientes de 1 litro, com um copo medida graduado de 10 até 75ml.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até:

Autorizagao de introdug@o no mercado:

Lote:
Prazo de validade:
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