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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml Suspenséo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéancias ativas:

Ceftiofur (sob a forma de cloridrato) 50,0 mg
Cetoprofeno 150,0 mg
Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Oleato de sorbitano

Lecitina hidrogenada de soja

Oleo de semente de algod&o

Suspensao injetavel esbranquicada a rosada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento da doenca respiratoria bacteriana em bovinos (BRD) associada a Mannheimia
haemolytica e Pasteurella multocida sensiveis ao ceftiofur e redugdo dos sinais clinicos associados de
inflamagéo ou pirexia.

3.3 Contraindicacdes

N&do administrar em caso de resisténcia conhecida a outras cefalosporinas ou a antibioticos
betalactdmicos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade ao ceftiofur e outros antibiéticos B-lactamicos.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade ao cetoprofeno.

N& administrar outros anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEsS) e corticosteroides,
concomitantemente ou no periodo de 24 horas ap6s a administracdo deste medicamento veterinario.
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N&o administrar a animais com doenca cardiaca, hepatica ou renal, quando exista o risco de Ulcera
gastrointestinal ou hemorragia ou quando haja evidéncia de discrasia hematica.

3.4 Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario seleciona para estirpes resistentes, tais como as bactérias produtoras de
betalactamases de largo espectro (ESBL), as quais podem constituir um risco para a saide humana
caso sejam transmitidas aos humanos, por exemplo, através do alimento. Por esta razdo, o
medicamento veterindrio deve ser reservado para o tratamento de condigdes clinicas que tenham
respondido mal ou que se preveja venham a responder mal (como em casos muito agudos, quando o
tratamento tenha de ser iniciado sem um diagnostico bacteriol6gico) aos antimicrobianos da primeira
linha de tratamento.

Quando a inflamacdo ou a pirexia cedem, o médico veterinario deve mudar a terapéutica e
administrar um medicamento veterindrio que contenha apenas ceftiofur durante 3 a 5 dias
consecutivos. E importante estabelecer a duragio adequada do tratamento de forma a limitar o
desenvolvimento de resisténcias bacterianas.

A administracdo do medicamento veterinario devera ter em consideracao as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais. A administracdo em excesso, incluindo a utilizagdo do medicamento
veterinario fora das instru¢cbes do RCM, pode aumentar a prevaléncia de resisténcias bacterianas ao
medicamento veterindrio. Sempre que possivel, a administracdo do medicamento veterinario devera
ser baseada em testes de sensibilidade.

O medicamento veterinario destina-se ao tratamento individual dos animais. Ndo administrar como
prevencdo das doencas, ou como parte dos programas sanitarios das exploracdes. O tratamento de
grupos de animais deve ser estritamente limitado a surtos de doencas, em conformidade com as
condigdes de utilizacdo aprovadas.

A administracdo concomitante de diuréticos ou coagulante deve basear-se na avaliacdo beneficio/risco
realizado pelo médico veterinario responsavel.

Né&o administrar por via intra-arterial e intravenosa.

N&o administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos devido ao risco potencial de
aumento da toxicidade renal.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s injecdo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reacGes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. O cetoprofeno pode também causar hipersensibilidade. As reagdes
alérgicas a estas substancias podem, por vezes, ser graves.

N&o manipular este medicamento veterinario se sabe que é sensivel as substancias ativas ou a qualquer
dos excipientes, ou se foi aconselhado a ndo trabalhar com estas preparages.
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Lavar as maos apds a administracao.
Evitar o contacto com os olhos e com a pele. Em caso de contacto, lavar imediatamente com &gua.

No caso de desenvolvimento de sintomas apds a exposicdo, tal como rash cutaneo, procurar conselho
médico e mostrar esta adverténcia.

O aparecimento de sintomas mais graves, como o0 edema da face, labios ou olhos, ou dificuldade
respiratoria, requer cuidados médicos urgentes.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicéavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Frequentes Inflamacéo do local da injegdo (por exemplo, edema do
(1 to 10 animais / 100 animais local da inje¢do)!
tratados):
Muito raros ReacOes de hipersensibilidade (por exemplo, anafilaxia,
(<1 animal / 10 000 animais reacdo cutanea alérgica)?
tratados, incluindo notificaces
isoladas): Disfuncéo ruminal®
Doenca renal®
Descoloragdo da pele e/ou descoloragdo do masculo

!Ligeiro e sem dor na maioria dos casos.

1Suspender o tratamento em caso de reacéo alérgica.

2Néo relacionado com a dose.

SEfeito comum a todos os AINESs devido a sua acéo de inibigdo da sintese de prostaglandina.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:
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Os estudos de laboratério com ceftiofur ou cetoprofeno ndo revelaram quaisquer efeitos de
teratogénicos, aborto ou influéncia na reproducdo. A seguranga do medicamento veterinario ndo foi
determinada durante a gestagéo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interagéo com outros medicamentos e outras formas de interacio

Alguns AINEs podem ligar-se fortemente as proteinas plasmaticas e competir com outros
medicamentos com elevada taxa de ligacao, o que pode desencadear efeitos toxicos.

N&o administrar concomitantemente com outros AINE(s) ou com corticosteroides, diuréticos,
medicamentos nefrotdxicos ou anticoagulantes.

As propriedades bactericidas dos antibidticos betalactdmicos sdo neutralizadas pela administracéo
simultanea de antibioticos bacteriostaticos (macrdlidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

3.9 Posologia e via de administragéo
Via intramuscular.

1 mg ceftiofur/kg/dia e 3 mg cetoprofeno/kg/dia por inje¢do intramuscular, ou seja, 1 ml/50 kg em
cada injecdo. O medicamento veterinario deve ser administrado apenas quando a doenca esta
associada a sinais clinicos de inflamag&o e pirexia. O medicamento veterinario pode ser administrado
durante 1 a 5 dias consecutivos em funcdo da resposta clinica caso a caso. Quando a inflamacédo ou a
pirexia cedem, o médico veterinario deve mudar a terapéutica e administrar um medicamento
veterinario que contenha apenas ceftiofur durante 3 a 5 dias consecutivos, uma vez que a duracéo do
tratamento antibiético ndo deve ser inferior a 3-5 dias. Apenas um numero reduzido de animais
necessita de uma quarta ou quinta injecdo do medicamento veterinario.

Agitar energicamente o frasco durante 20 segundos antes de utilizar, para garantir uma suspensdo
homogénea.
A reconstituicdo da suspensdo pode ser mais morosa ap0s conservagao a baixas temperaturas.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar a subdosagem.

O utilizador deve usar a apresentacdo mais adequada ao nimero de animais a tratar.

Os frascos de 50 ml e 100 ml ndo devem ser perfurados mais de 10 vezes e os frascos de 250 ml nédo
devem ser perfurados mais de 18 vezes. Recomenda-se a utilizagdo de uma agulha de aspiracdo para
evitar a perfuracdo excessiva da rolha.

Subsequentes injecdes intramusculares devem ser dadas em sitios diferentes.
Né&o devem ser administrados mais de 16 ml por sitio de injecéo.

Utilizar preferencialmente uma agulha calibre 14.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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N&o foram observados sinais de toxicidade sistémica do medicamento veterinario com doses até 5
vezes superiores a dose didria recomendada, administradas durante 15 dias consecutivos.

3.11 Restricdes especiais de utilizagdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricdes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o usar em aves (incluindo os ovos) devido ao risco de transmissdo de resisténcia antimicrobiana a
humanos.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 8 dias.
Leite: zero horas.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cadigo ATCvet: QJ01DD99
4.2 Propriedades farmacodindmicas

O ceftiofur é uma cefalosporina de terceira geracdo, ativa contra muitas bactérias Gram-positivas e
Gram-negativas. O ceftiofur, tal como outros betalactdmicos, inibe a sintese da parede celular
bacteriana, possuindo assim propriedades bactericidas.

A sintese da parede celular depende das enzimas designadas proteinas de ligagéo a penicilina (PBPs).
A bactéria pode desenvolver resisténcia as cefalosporinas através de quatro mecanismos basicos: 1)
alterando ou adquirindo proteinas de ligagéo a penicilina insensiveis a um betalactdmico; 2) alterando
a permeabilidade da célula aos betalactamicos; 3) produzindo betalactamases que hidrolisam o anel
betalactdmico da molécula ou 4) efluxo ativo.

Algumas betalactamases documentadas em organismos entéricos Gram-negativos podem conferir
elevadas CMIs em graus variados para cefalosporinas da terceira e quarta geragoes, bem como para
penicilinas, ampicilinas, combinacGes de inibidores betalactamicos e cefalosporinas da primeira e
segunda geracdes.

O ceftiofur é ativo contra 0s seguintes microrganismos envolvidos em patologias respiratorias dos
bovinos: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica (anterior Pasteurella haemolytica).

Foram determinadas as seguintes Concentracdes Minimas Inibitérias (CMIs) para o ceftiofur em
isolados de bactéria alvo na Europa, isolados de animais doentes entre 2014 e 2016:

Organismo Intervalo CMI (pg/ml) CMI50 (ng/ml) CMI190 (ug/ml)
(NUmero de isolados)

Mannheimia haemolytica 0,002 -4 0,015 0,06

(91)

Pasteurella multocida 0,008 - 0.25 0,015 0,03
(155)

As CMIs dos microrganismos-alvo respiratorios evidenciaram perfis de distribuicdo mono-modal com
boa suscetibilidade ao ceftiofur. Os pontos de rutura clinica (CLSI document VET 08 (5) e VETO06(6))
para o ceftiofur estdo estabelecidos para a doenca respiratéria bovina e M. haemolytica, P. multocida:
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suscetivel: < 2 pg/ml; intermédio: 4 pg/ml; resistente: > 8 pg/ml. De acordo com estes pontos de
rutura microbioldgica, ndo foram detetadas estirpes resistentes dos microrganismos-alvo respiratorios.

O cetoprofeno é um derivado do acido fenilpropidnico e pertence ao grupo dos medicamentos anti-
inflamatdrios ndo esteroides. O seu mecanismo de acdo esta relacionado com a capacidade de
interferir na sintese das prostaglandinas ao nivel dos percursores, como o &cido hialurénico. Apesar de
0 cetoprofeno ndo ter um efeito direto sobre as endotoxinas produzidas, reduz a producdo da
prostaglandina e, por isso, reduz os muitos efeitos da cascata da prostaglandina. As prostaglandinas
fazem parte dos processos complexos envolvidos no chogue endotoxico. As suas principais atividades
farmacologicas séo a anti-inflamatdria, analgésica e antipirética.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos administracdo, o ceftiofur é rapidamente metabolizado em desfuroilceftiofur, o principal
metabolito ativo.

O desfuroilceftiofur apresenta uma atividade antimicrobiana contra as principais bactérias envolvidas
na patologia respiratéria dos bovinos equivalente a do ceftiofur. O metabolito ativo liga-se de forma
reversivel as proteinas plasmaticas. Devido ao seu transporte por estas proteinas, o metabolito
concentra-se no local da infecéo, € ativo e permanece ativo na presenca de tecido necrético e detritos.

O ceftiofur tem biodisponibilidade absoluta ap6s administragdo intramuscular.

Em bovinos, ap6s a administracdo de uma dose Unica intramuscular de 1 mg/kg de ceftiofur (sob a
forma de cloridrato), as concentragdes plasméaticas maximas de 6,11 + 1,56 pg/mL (Cmax) de
ceftiofur e metabolitos relacionados com o desfuroilceftiofur sdo atingidas ap6s 5 horas (Tmax). A
semivida de eliminagéo (t%2) do ceftiofur e metabolitos relacionados com desfuroilceftiofur foi de 22
horas.

A eliminacdo ocorre essencialmente através da urina (mais de 55 %); 31 % da dose foi recuperada nas
fezes.

O cetoprofeno tem biodisponibilidade absoluta ap6s administracdo intramuscular.

Em bovinos, ap6s a administracdo de uma dose Unica intramuscular de 3 mg/kg de cetoprofeno, as
concentragdes plasmaticas maximas de 5,55 + 1,58 pg/mL (Cmax) de cetoprofeno séo atingidas apos 4
horas (Tmax). A semivida de eliminacdo (t%2) do cetoprofeno foi de 3,75 horas.

Nos bovinos, o cetoprofeno liga-se fortemente as proteinas (97 %). A eliminagdo ocorre
essencialmente através da urina (90 % das doses), sob a forma de metabolitos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos para frascos de
polipropileno.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos para frascos de
vidro.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3.  Precaugdes especiais de conservacao

Né&o congelar.
Manter o frasco de vidro dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um frasco de vidro tipo Il colorido com rolha de borracha de bromobutil e
capsula em aluminio,

ou

Caixa de cartdo contendo um frasco de polipropileno translicido (PP) de cor ambar com uma bola de
aco inoxidavel, fechado com rolha de borracha de bromobutil e capsula de aluminio.

Apresentacdes disponiveis:

1 x50ml

1 x 100 ml

1 x 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

55 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

825/01/14DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 21 julho 2014.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2024

Pagina 10 de 22



. REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTURA: Diregao Geral
E ALIMENTACAO de Allmentagso

e Veterinaria

A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml Suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ceftiofur (sob a forma de cloridrato) 50,0 mg/mi
Cetoprofeno 150,0 mg/ml

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos.

5. INDICAGOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 8 dias.
Leite: zero horas.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
| Ap6s a primeira perfuracio da embalagem, administrar até... |
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o congelar.
Manter o frasco de vidro dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

‘ 10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

VIRBAC

14.  NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

825/01/14DFVPT

|15,  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisGo do texto em janeiro de 2024

Pagina 13 de 22



. REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTU RA Direao Geral
E ALIMENTACAO éo Almentacso

e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro ou de plastico de 50 ml ou 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Curacef Duo

2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50,0 mg/ml
150,0 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro ou de plastico de 250 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml Suspenséo injetavel

| 2, DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ceftiofur (sob a forma de cloridrato) 50,0 mg/ml
Cetoprofeno 150,0 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 8 dias.
Leite: zero horas.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa }
| Ap6s a primeira perfuragio da embalagem, administrar até. .. |

|7 PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o congelar.

Exclusivamente para o frasco de vidro: Manter o frasco de vidro dentro da embalagem exterior para

proteger da luz.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

VIRBAC

9.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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1. Nome do medicamento veterinario

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml Suspenséo injetavel para bovinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Ceftiofur (sob a forma de cloridrato) 50,0 mg
Cetoprofeno 150,0 mg

Suspensao injetavel esbranquicada a rosada.

3. Espécies-alvo
Bovinos.
4. IndicacOes de utilizacao

Para o tratamento da doenca respiratoria bacteriana em bovinos (BRD) associada a Mannheimia
haemolytica e Pasteurella multocida sensiveis ao ceftiofur e reducéo dos sinais clinicos associados de
inflamacéo ou pirexia.

5. Contraindicagoes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade ao ceftiofur e outros antibioticos B-lactamicos.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade ao cetoprofeno.

Ndo administrar em caso de resisténcia conhecida a outras cefalosporinas ou antibioticos
betalactdmicos.

Ndo administrar outros anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES) e corticosteroides,
concomitantemente ou no periodo de 24 horas ap6s a administracdo deste medicamento veterinario.
N&o administrar a animais com doenca cardiaca, hepética ou renal, quando exista o risco de Ulcera
gastrointestinal ou hemorragia, ou quando haja evidéncia de discrasia hematica.

6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario seleciona para estirpes resistentes, tais como as bactérias produtoras de
betalactamases de largo espectro (ESBL), as quais podem constituir um risco para a satde humana
caso sejam transmitidas aos humanos, por exemplo, através do alimento. Por esta razdo, o
medicamento veterindrio deve ser reservado para o tratamento de condigdes clinicas que tenham
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respondido mal ou que se preveja venham a responder mal (como em casos muito agudos, quando o
tratamento tenha de ser iniciado sem um diagnéstico bacterioldgico) aos antimicrobianos da primeira
linha de tratamento.

Quando a inflamacdo ou a pirexia cedem, o médico veterinario deve mudar a terapéutica e
administrar um medicamento veterinario que contenha apenas ceftiofur durante 3 a 5 dias
consecutivos. E importante estabelecer a duracdo adequada do tratamento de forma a limitar o
desenvolvimento de resisténcias bacterianas.

A administracdo do medicamento veterinario devera ter em consideracdo as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais. A administracdo em excesso, incluindo a utilizacdo do medicamento
veterinario fora das instru¢cbes do RCM, pode aumentar a prevaléncia de resisténcias bacterianas ao
medicamento veterinario. Sempre que possivel, a administracdo do medicamento veterinario devera
ser baseada em testes de sensibilidade.

O medicamento veterinario destina-se ao tratamento individual dos animais. N&o administrar como
prevencdo das doengas, ou como parte dos programas sanitarios das exploragdes. O tratamento de
grupos de animais deve ser estritamente limitado a surtos de doengas, em conformidade com as
condicdes de utilizacdo aprovadas.

A administracdo concomitante de diuréticos ou coagulante deve basear-se na avaliagdo beneficio/risco
realizado pelo médico veterinario responsavel.

N&o administrar por via intra-arterial e intravenosa.
N&o administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos devido ao risco potencial de
aumento da toxicidade renal.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s injecdo, inalacao,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a rea¢fes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. O cetoprofeno pode também causar hipersensibilidade. As reacdes
alérgicas a estas substancias podem, por vezes, ser graves.

N&o manipular este medicamento veterinario se sabe que é sensivel as substancias ativas ou a qualquer
dos excipientes, ou se foi aconselhado a ndo trabalhar com estas preparagoes.

Lavar as méos ap0s a administracao.

Evitar o contacto com os olhos e com a pele. Em caso de contacto, lavar imediatamente com agua.

No caso de desenvolvimento de sintomas apds a exposicédo, tal como rash cutaneo, procurar conselho
médico e mostrar esta adverténcia.

O aparecimento de sintomas mais graves, como 0 edema da face, labios ou olhos, ou dificuldade
respiratoria, requer cuidados médicos urgentes.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacéo e lactagdo:

Os estudos de laboratério com ceftiofur ou cetoprofeno ndo revelaram quaisquer efeitos de
teratogénicos, aborto ou influéncia na reproducdo. A seguranca do medicamento veterinario nao foi
determinada durante a gestagéo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
Alguns AINEs podem ligar-se fortemente as proteinas plasméaticas e competir com outros
medicamentos com elevada taxa de ligacdo, o que pode desencadear efeitos toxicos.
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N&o administrar concomitantemente com outros AINE(s) ou com corticosteroides, diuréticos,
medicamentos nefrotdxicos ou anticoagulantes.

As propriedades bactericidas dos antibidticos betalactdmicos sdo neutralizadas pela administracéo
simultanea de antibidticos bacteriostaticos (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

Sobredosagem:
Nao foram observados sinais de toxicidade sistémica do medicamento veterinario com doses até

5 vezes superiores a dose didria recomendada, administradas durante 15 dias consecutivos.

Restricfes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo:
N&o usar em aves (incluindo os ovos) devido ao risco de transmissdo de resisténcia antimicrobiana a
humanos.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndao deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Frequentes (1 to 10 animais / 100 animais tratados):

Inflamacéo do local da injecéo (por exemplo, edema do local da inje¢do (tumefacdo do local de
injecdo))*

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Reacdes de hipersensibilidade (por exemplo, anafilaxia (reacdo alérgica grave), reacdo cutanea
alérgica)?

Disfuncéo ruminal®

Doengca renal®

Descoloracgdo da pele e/ou descoloragdo do musculo

Ligeiro e sem dor na maioria dos casos.

1Suspender o tratamento em caso de reacéo alérgica.

2Né&o relacionado com a dose.

SEfeito comum a todos os AINEs devido a sua agdo de inibicdo da sintese de prostaglandina.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto, ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em fung&o da espécie, via e modo de administragédo

Via intramuscular.
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1 mg ceftiofur/kg/dia e 3 mg cetoprofeno/kg/dia por injecdo intramuscular, ou seja, 1 ml/50 kg em
cada injecdo. O medicamento veterindrio deve ser administrado apenas quando a doenca esta
associada a sinais clinicos de inflamac&o e pirexia. O medicamento veterinario pode ser administrado
durante 1 a 5 dias consecutivos em funcgdo da resposta clinica caso a caso. Quando a inflamacgdo ou a
pirexia cedem, o médico veterinario deve mudar a terapéutica e administrar um medicamento
veterinario que contenha apenas ceftiofur durante 3 a 5 dias consecutivos, uma vez que a duragéo do
tratamento antibiético ndo deve ser inferior a 3-5 dias. Apenas um numero reduzido de animais
necessita de uma quarta ou quinta injecdo do medicamento veterinario.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Agitar energicamente o frasco durante 20 segundos antes de administrar, para garantir uma suspensao
homogénea.

A reconstituicdo da suspensdo pode ser mais morosa ap0s conservacao a baixas temperaturas.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar a subdosagem.

O utilizador deve usar a apresentacdo mais adequada ao nimero de animais a tratar.

Os frascos de 50 ml e 100 ml ndo devem ser perfurados mais de 10 vezes e os frascos de 250 ml ndo
devem ser perfurados mais de 18 vezes. Recomenda-se a utilizagcdo de uma agulha de aspiracéo para
evitar a perfuracéo excessiva da rolha.

Subsequentes injecdes intramusculares devem ser dadas em sitios diferentes.

N&o devem ser administrados mais de 16 ml por sitio de injegao.

Utilizar preferencialmente uma agulha calibre 14.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 8 dias.

Leite: zero horas.

11. Precaugbes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o congelar.

Manter o frasco de vidro dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo
ou na embalagem depois de Exp.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12, Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. NUmeros de autorizacdo de introdugdo no mercado e tamanhos de embalagem
825/01/14DFVPT
1x50ml, 1 x100 ml e 1x 250 ml (frascos de vidro ou frascos de polipropileno).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
01/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responséavel pela libertacdo do lote:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
FRANCA

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Virbac de Portugal Laboratérios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinério, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
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