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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketink 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, equinos e suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml contém:
Substancia ativa:
Cetoprofeno 100 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 10 mg
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solugdo transparente, incolor a amarelada. Isenta de particulas visiveis.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos e equinos (cavalos).
4.2  Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Bovinos: Tratamento anti-inflamatorio e analgésico de doengas do sistema musculo-esquelético e do
Ubere.

Suinos: Tratamento anti-inflamat6rio e antipirético da Sindrome da Disgaléxia pos-parto (Sindrome
Mastite-Metrite-Agalaxia) e doengas respiratorias.

Equinos: Tratamento anti-inflamatério e analgésico de doencas do sistema musculo-esquelético e
articulagoes.

Tratamento analgésico sintomatico das colicas. Dor e edema pos-operatério.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com lesfes gastrointestinais, didtese hemorrdgica, discrasia sanguinea e
funcgdes hepética, cardiaca ou renal comprometidas.

N&o administrar a potros no primeiro més de vida.

N&o administrar outros medicamentos anti-inflamatorios nédo-esteroides (AINE) concomitantemente
ou num intervalo de 24 horas ou menos.
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4.4  Adverténcias especiais

Né&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo a animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais velhos pode envolver
riscos adicionais. Se tal administracdo ndo puder ser evitada, 0s animais podem necessitar de ter uma
reducdo posologica e um tratamento cuidadoso.

Evitar a injecdo intra-arterial. N&o exceder a dose estipulada ou a duracdo do tratamento.

Administrar com precaugdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos uma vez que existe
o risco potencial de aumento da toxicidade renal. Em caso de colicas, s6 pode ser administrada uma dose
suplementar ap6s uma observagdo clinica minuciosa.

Deve ser sempre disponibilizada bastante dgua aos animais durante o tratamento.

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

Deve ter-se especial cuidado de forma a evitar a autoinjecéo acidental.

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

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

Evitar salpicos para a pele e para os olhos. Lavar a zona muito bem com &agua caso isto ocorra. Se a
irritacdo persistir, dirija-se ao médico.

Lavar as maos ap6s a administracao.

4.6. ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, podem observar-se 0s seguintes sinais:
e irritacdo temporaria apds inje¢des intramusculares repetidas;
e irritacdo gastrica e intestinal ou ulceracdo (devido ao mecanismo de a¢do do cetoprofeno
incluindo a inibicdo da sintese de prostaglandinas);
e inapeténcia reversivel apos administracao repetida em suinos;
e reacdes alérgicas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- 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 notificac6es isoladas).

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

A seguranca do cetoprofeno foi investigada em animais de laboratério gestantes (ratos, murganhos e
coelhos) e em bovinos, e nao revelou quaisquer efeitos teratogénicos ou embriotdxicos.
O medicamento veterinario pode ser administrado a vacas gestantes e lactantes, e a porcas lactantes.
Dado que os efeitos do cetoprofeno sobre a fertilidade, gestacdo ou satde fetal em equinos ndo foram
determinados, o0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a éguas gestantes.
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Dado que a seguranca do cetoprofeno ndo foi avaliada em porcas gestantes, 0 medicamento veterinario
deve ser administrado nestes casos em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

4.8. Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado em simultdneo ou nas 24 horas seguintes a
administracdo de outros AINE e glucocorticoides. A administragdo concomitante de diuréticos,
medicamentos nefrotdxicos e anticoagulantes deve ser evitada.

O cetoprofeno liga-se extensamente as proteinas plasmaticas e pode deslocar ou ser deslocado por
outros medicamentos com ampla ligagdo as proteinas plasmaticas, como os anticoagulantes. Devido ao
facto de o cetoprofeno poder inibir a agregacdo plaquetéaria e causar ulceragdo gastrointestinal, ndo
deve ser administrado com outros medicamentos que tenham o mesmo perfil de reacdes adversas.

4.9. Posologia e via de administracio

Bovinos: Via intramuscular ou intravenosa.

3 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal/dia (equivalente a 3 ml do medicamento veterinario/100 kg
p.c./dia), até 3 dias.

Suinos: Via intramuscular.

3 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal/dia (equivalente a 3 ml do medicamento veterinario/100 kg
p.c./dia), administrado uma Unica vez.

Equinos: Via intravenosa.

2,2 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal/dia (equivalente a 1 ml do medicamento/45 kg p.c./dia) ,
durante 3 a 5 dias.

Em caso de colicas, o tratamento ndo deve ser repetido enquanto ndo for feita nova observacao clinica.
Né&o devem ser administrados mais de 5 ml por local de injecéo intramuscular.

As rolhas ndo podem ser perfuradas mais do que 166 vezes.

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

Néo foram observados quaisquer sinais clinicos quando o medicamento veterinario foi administrado a
equinos, em 5 vezes (11 mg/kg) a dose recomendada durante 15 dias, a bovinos em 5 vezes(15
mg/kg/dia) a dose recomendada durante 5 dias ou a suinos a 3 vezes (9 mg/kg/dia) a dose
recomendada durante 3 dias.

O cetoprofeno pode levar a reagdes de hipersensibilidade e ainda pode ter um efeito prejudicial sobre a
mucosa gastrica. Isto pode exigir a cessacao do tratamento com cetoprofeno e o inicio de terapéutica
sintomatica.

4.11 Intervalo de seguranca

Bovinos, equinos, suinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite (bovinos): zero horas.
Néo é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos anti-inflamatorios e antirreumaticos, nao-esteroides.

Codigo ATCvet: QMO1AEOQ3.
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

O cetoprofeno é uma substancia que pertence ao grupo dos anti-inflamatérios ndo-esteroides (AINE).
O cetoprofeno tem propriedades anti-inflamatorias, analgésicas e antipiréticas. Nem todos os aspetos
do seu mecanismo de acdo sdo conhecidos. Os efeitos sdo obtidos parcialmente pela inibicdo da
sintese das prostaglandinas e leucotrienos pelo cetoprofeno, atuando respetivamente sobre a ciclo-
oxigenase e lipoxigenase. A formacdo da bradicinina também ¢é inibida. O cetoprofeno inibe a
agregacao dos trombdcitos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

ApoOs injecdo intravenosa em equinos, a semivida € aproximadamente de 1 hora. O volume de
distribuicdo é de aproximadamente 0,17 I/kg e a depuracdo é de aproximadamente 0,3 I/kg. Apos
injecdo intramuscular em bovinos e suinos, o cetoprofeno é absorvido rapidamente e a concentragdo
plasméatica méxima de aproximadamente 11 microgramas/ml é obtida em %2 a 1 hora. O tempo médio
de absorcdo é aproximadamente 1 hora. A semivida plasmatica é de 2 - 2% horas. A
biodisponibilidade apos injecdo intramuscular é de 90 — 100% nos bovinos e suinos. No caso de
injecOes repetidas em intervalos de 24 horas, o cetoprofeno exibe uma cinética linear e estacionéria,
uma vez que 0s parametros acima mencionados permanecem inalterados. O cetoprofeno liga-se
aproximadamente em 95% as proteinas plasmaticas.

O cetoprofeno é metabolizado principalmente pela reducdo do grupo cetona num metabolito principal.
O cetoprofeno é excretado rapidamente, sendo que aproximadamente 80% é eliminado nas 12 horas
seguintes a administracdo. 90% da eliminagdo ocorre através dos rins, principalmente na forma
metabolizada.

6. INFORMACOESFARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

L-arginina

Alcool benzilico (E1519)

Acido citrico monoidratado (para ajuste do pH)
Azoto

Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.
Proteger da luz.
Nao refrigerar ou congelar.
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6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario encontra-se acondicionado em frascos para injetaveis de vidro tipo Il, cor
ambar, de 100 e 250 ml.

Os frascos para injetaveis estdo fechados com uma rolha de bromobutilo de borracha de tipo | selado
com uma céapsula de fecho de aluminio. Os frascos para injetaveis estdo acondicionados em caixas de
cartdo contendo 1, 6, 10 ou 12 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanha
Telf: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556

Endereco eletronico: invesa@invesa.eu

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

418/01/12DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DAAUTORIZACAO

24 de janeiro de 2012 / 16 de margo de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Janeiro de 2021.
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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CAIXA

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketink 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, equinos e suinos
Cetoprofeno

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém: Cetoprofeno, 100 mg; Alcool benzilico (E1519), 10 mg.

| 3. FORMAFARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

250 ml

6 x 100 ml
6 x 250 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos (cavalos).

| 6. INDICACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Bovinos: Via intramuscular ou intravenosa.
Suinos: Via intramuscular.

Equinos: Via intravenosa.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos, equinos, suinos:

Carne e visceras: 4 dias.

Leite (bovinos): zero horas.

N&o é autorizada a administragéo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Tome as precaugdes necessarias de forma a evitar a autoinjecao acidental.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.
Proteger da luz.
N&o refrigerar ou congelar.

12. PRECAUCOES 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 legislacdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE 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.

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

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanha.

Distribuidor em Portugal:

Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal
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16.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

418/01/12DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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| ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS DE 100 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketink 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, equinos e suinos
Cetoprofeno

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém: Cetoprofeno, 100 mg; Alcool benzilico (E1519), 10 mg.

3. FORMAFARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos (cavalos).

6. INDICACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: Via intramuscular ou intravenosa.
Suinos: Via intramuscular.

Equinos: Via intravenosa.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos, equinos, suinos:

Carne e visceras: 4 dias.

Leite (bovinos): zero horas.

Néo é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Tome as precaucdes necessarias de forma a evitar a autoinjegdo acidental.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior. Proteger da luz.
N&o refrigerar ou congelar.

12. PRECAUCOES 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 legislacéo em vigor.

13. MENC1§O “EXCLUSIVAMENTE 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 criangas.

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

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanha.

Distribuidor em Portugal:

Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal
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| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

418/01/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em janeiro de 2021
Pagina 11 de 18



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

S REPUBLICA
k PORTUGUESA AGRICULTURA d 9 a V

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS DE 250 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketink 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, equinos e suinos
Cetoprofeno

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém: Cetoprofeno, 100 mg; Alcool benzilico (E1519), 10 mg.

3. FORMAFARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml.

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos (cavalos).

6. INDICACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: Via intramuscular ou intravenosa.
Suinos: Via intramuscular.

Equinos: Via intravenosa.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos, equinos, suinos:

Carne e visceras: 4 dias.

Leite (bovinos): Zero horas.

Né&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Tome as precaucgdes necessarias de forma a evitar a autoinjecao acidental.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior. Proteger da luz.
Nao refrigerar ou congelar.

12. PRECAUCOES 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 legislacdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE 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.

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

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanha.

Distribuidor em Portugal:

Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal
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16. NUMERO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

418/01/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO

Ketink 100 mg/ml solugéo injetavel para bovinos, equinos e suinos
Cetoprofeno

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado: Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanha

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketink 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, equinos e suinos
Cetoprofeno

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

Cada ml contém: Cetoprofeno, 100 mg; Alcool benzilico (E1519), 10 mg.
Solugdo transparente, incolor a amarelada. Isenta de particulas visiveis.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos: Tratamento anti-inflamatorio e analgésico de doengas do sistema musculo-esquelético e do
Ubere.

Suinos: Tratamento anti-inflamatdrio e antipirético da Sindrome da Disgalaxia pos-parto (Sindrome
Mastite-Metrite-Agalaxia) e doencas respiratorias.

Equinos: Tratamento anti-inflamatério e analgésico de doencas do sistema musculo-esquelético e
articulagdes.

Tratamento analgésico sintomatico das colicas. Dor e edema p6s-operatério.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais com lesbes gastrointestinais, didtese hemorragica, discrasia sanguinea e

Direglao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em janeiro de 2021
Pagina 15 de 18



‘3 REPUBLICA
k PORTUGUESA AGRICULTURA a V

e Veterinaria

funcgdes hepaética, cardiaca ou renal comprometidas.

Né&o administrar a potros no primeiro més de vida.

N&o administrar outros medicamentos anti-inflamatorios ndo-esteroides (AINE) concomitantemente
ou num intervalo de 24 horas ou menos.

6. REACOESADVERSAS

Em casos muito raros, podem observar-se os seguintes sinais:
e irritacdo temporéria apos inje¢des intramusculares repetidas;
e irritacdo géstrica e intestinal ou ulceragdo (devido ao mecanismo de agdo do cetoprofeno
incluindo a inibicdo da sintese de prostaglandinas);
e inapeténcia reversivel ap6s administracdo repetida em suinos;
e reacOes alérgicas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- 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 notifica¢@es isoladas).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos (cavalos).

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

Bovinos: Via intramuscular ou intravenosa.

3 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal/dia (equivalente a 3 ml do medicamento veterinario/100 kg
p.c./dia), até 3 dias.

Suinos: Via intramuscular.

3 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal/dia (equivalente a 3 ml do medicamento veterinario/100 kg
p.c./dia), administrado uma Unica vez.

Equinos: Via intravenosa.

2,2 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal/dia (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/45 kg
p.c./dia), durante 3 a 5 dias.

Em caso de cdlicas, o tratamento ndo deve ser repetido enquanto ndo for feita nova observacéo clinica.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Né&o devem ser administrados mais de 5 ml por local de injecéo intramuscular.

As rolhas ndo podem ser perfuradas mais do que 166 vezes.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
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Bovinos, equinos, suinos:

Carne e visceras: 4 dias.

Leite (bovinos): zero horas.

Né&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

Proteger da luz.

Nao refrigerar ou congelar.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

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

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administragdo a animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais velhos pode envolver
riscos adicionais. Se tal administracdo ndo puder ser evitada, 0s animais podem necessitar de ter uma
reducdo posoldgica e um tratamento cuidadoso.

Evitar a injecdo intra-arterial. N&o exceder a dose estipulada ou a duragéo do tratamento.

Administrar com precaugdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos uma vez que existe
0 risco potencial de aumento da toxicidade renal.

Em caso de cdlicas, s6 pode ser administrada uma dose suplementar apds uma observacdo clinica
minuciosa.

Deve ser sempre disponibilizada bastante agua aos animais durante o tratamento.

Adverténcias para o utilizador

Tome as precaucOes necessarias de forma a evitar a autoinje¢cdo. Em caso de autoinjegdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

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

Evitar salpicos para a pele e para os olhos. Lavar a zona muito bem com agua caso isto ocorra. Se a
irritacdo persistir, dirija-se ao médico.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranca do cetoprofeno foi investigada em animais de laboratorio gestantes (ratos, murganhos e
coelhos) e em bovinos, e ndo revelou quaisquer efeitos teratogénicos ou embriotoxicos.

O medicamento veterindrio pode ser administrado a vacas gestantes e lactantes, e a porcas lactantes.
Dado que os efeitos do cetoprofeno sobre a fertilidade, gestacdo ou satde fetal em equinos ndo foram
determinados, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado a éguas gestantes.

Dado que a seguranga do cetoprofeno ndo foi avaliada em porcas gestantes, 0 medicamento veterinario
deve ser administrado nestes casos em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado em simultdneo ou nas 24 horas seguintes a
administracdo de outros AINE e glucocorticoides. A administracdo concomitante de diuréticos,
medicamentos nefrotdxicos e anticoagulantes deve ser evitada.

O cetoprofeno liga-se extensamente as proteinas plasmaticas e pode deslocar ou ser deslocado por
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outros medicamentos com ampla ligacéo as proteinas plasmaticas, como os anticoagulantes. Devido ao
facto de o cetoprofeno poder inibir a agregacdo plaquetéria e causar ulceracao gastrointestinal, ndo deve
ser administrado com outros medicamentos que tenham o mesmo perfil de reacbes adversas ao
medicamento.

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

Né&o foram observados quaisquer sinais clinicos quando o medicamento veterinario foi administrado a
equinos, em 5 vezes (11 mg/kg) a dose recomendada durante 15 dias, a bovinos em 5 vezes (15
mg/kg/dia) a dose recomendada durante 5 dias ou a suinos a 3 vezes (9 mg/kg/dia) a dose recomendada
durante 3 dias.

O cetoprofeno pode levar a reacdes de hipersensibilidade e ainda pode ter um efeito prejudicial sobre a
mucosa gastrica. Isto pode exigir a cessacdo do tratamento com cetoprofeno e o inicio de terapéutica
sintomatica.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINACAO 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
legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

O cetoprofeno é uma substancia que pertence ao grupo dos anti-inflamatoérios nao-esteroides (AINE). O
cetoprofeno tem propriedades anti-inflamatorias, analgésicas e antipiréticas. Nem todos os aspetos do
seu mecanismo de agdo sdo conhecidos. Os efeitos sdo obtidos parcialmente pela inibicdo da sintese das
prostaglandinas e leucotrienos pelo cetoprofeno, atuando respetivamente sobre a ciclooxigenase e
lipoxigenase. A formagdo da bradicinina também é inibida. O cetoprofeno inibe a agregacdo dos
trombdcitos.

Apresentacdes: 100 ml e 250 ml.
Embalagens exteriores: 6, 10 e 12 unidades de 100 ml e 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Distribuidor em Portugal:

Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A. Centro Empresarial da Rainha, Lote
27

2050-501 Vila Nova da Rainha Portugal
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