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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cetoprofeno 100 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E1519)

10 mg

Arginina

Acido citrico mono-hidratado (para ajuste de
pH)

Agua para injetaveis

Solugdo injetavel limpida, incolor a castanho-amarelada.

3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Equinos (cavalos), bovinos, suinos

3.2

Equinos (cavalos)

IndicacOes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Doengas osteoarticulares e musculo-esqueléticas associadas a dor aguda e inflamagéo:

- Claudicacg&o de origem traumatica
- Acrtrite

- Osteite, esparavdo

- Tendinite, bursite

- Naviculite

- Laminite

- Miosite

O cetoprofeno encontra-se também indicado na inflamag&o pos-cirurgica, terapéutica sintomatica de

colicas e febre.

Bovinos
Doencas associadas com inflamacéo, dor ou febre:
- Doencas respiratorias
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- Mastite
- Patologias osteoarticulares e musculo-esqueléticas, tais como claudicacdo, artrite e de forma a
facilitar a recuperacéo pos-parto
- LesGes
Para o alivio da dor p6s-operatéria associada a descorna em vitelos.

Suinos

Doencas associadas com inflamacéo, dor ou febre:

- Tratamentos associados a sindrome de disgalaxia pos-parto/mastite-metrite-agalaxia (MMA)
- InfecOes respiratdrias

- Tratamento sintomético da febre

Indicado no alivio a curto prazo da dor p6s-operatéria associada a pequena cirurgia de tecidos moles
como a castragdo em leitdes.

Quando necessario, o cetoprofeno pode ser associado a terapéutica antimicrobiana apropriada.
3.3 Contraindicagdes

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

N&o administrar a animais que sofram de lesGes gastrointestinais, diatese hemorragica, insuficiéncia
hepatica, renal ou cardiaca.

N&o administrar concomitantemente com outros AINEs ou com intervalo inferior a 24 h.

3.4  Adverténcias especiais

O tratamento dos leites com cetoprofeno antes da castracao reduz a dor pés-operatoria durante 1 hora.
Para obter o alivio da dor durante a cirurgia, € necesséaria co-medicacdo com um anestésico/sedativo
adequado.

O tratamento de vitelos com cetoprofeno antes da descorna reduz a dor pés-operatdria. O cetoprofeno
por si s6 ndo ird proporcionar um alivio adequado da dor durante o procedimento de descorna. Para
obter um alivio adequado da dor durante a descorna, é necessaria a co-medicacdo com um anestésico
local adequado.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Evitar a injegdo intra-arterial. Nao exceder a dose recomendada ou o periodo de tratamento. Devem ser
tomados cuidados especiais aquando da administracdo do medicamento veterinario a animais com
desidratacdo grave, hipovolemia e hipotensdo devido ao aumento do risco potencial de toxicidade
renal.

A administracdo de cetoprofeno ndo é recomendada em potros com idade inferior a 15 dias. A
administracdo a animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais mais idosos pode envolver
risco adicional. Se a sua administracdo ndo puder ser evitada, os animais podem necessitar de uma
dose reduzida e devem ser monitorizados cuidadosamente. Ver seccdo 3.7 relativamente a
administracdo do medicamento veterinario a éguas e porcas gestantes.

Deveré ser fornecida dgua potavel suficiente durante o tratamento.
Na terapéutica sintomatica de colicas, uma dose suplementar pode ser administrada apenas depois um
profundo processo de reexaminagao.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

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

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

Evitar salpicos na pele e nos olhos. Lavar cuidadosamente com agua, caso isso aconteca. Se a irritacao
persistir, consultar um médico. Lavar as maos apés a administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicével.

3.6 Eventos adversos

Equinos, bovinos, suinos:

Muito raros Reacéo de hipersensibilidade, Anafilaxia®.

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Irritacdo gastrointestinal?, ulceracdo gastrica?, Ulcera do
ser calculada a partir dos dados intestino delgado?;

disponiveis): Disturbios renais?;

Irritacdo no local de injecéo®;

Inapeténcia®.

! A anafilaxia pode ser fatal e deve ser tratada de forma sintomatica.

2 Devido ao mecanismo de acdo dos AINEs (inibicdo da sintese da prostaglandina).
% Transitoria, causada pelas injecdes intramusculares.

4 Apenas nos suinos, devido a administragéo repetida, reversivel.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consultar o folheto informativo para obter os respetivos contactos.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestagéo:
A seguranca do cetoprofeno foi investigada durante a gestacdo de animais de laboratério e de bovinos

e ndo foram observados efeitos adversos. Este medicamento veterinario pode ser administrado a
bovinos durante a gestacéo.

Na auséncia de estudos sobre a utilizagcdo em suinos, administrar apenas em conformidade com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Nao administrar a éguas
gestantes.

Lactacéo:
Pode ser administrado a vacas lactantes.
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3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente, ou com um intervalo de
24 horas apds a administracao de outros AINEs e glucocorticoides. A administracdo concomitante
com medicamentos diuréticos, nefrotdxicos e anticoagulantes deve ser evitada.

O cetoprofeno possui forte ligacao as proteinas plasmaticas e pode deslocar ou ser deslocado por
outras proteinas de outros medicamentos, como é o caso dos anticoagulantes, tendo como
consequéncia efeitos toxicos originados pela fragcdo ndo ligada do farmaco. Dado que o cetoprofeno
pode inibir a agregacao plaquetaria e causar ulceracao gastrointestinal, ndo deve ser administrado com
outros medicamentos que tém o mesmo perfil de reacdes adversas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Equinos: via intravenosa (i.v.)
Bovinos: via intravenosa ou intramuscular (i.v. ou i.m.)
Suinos: via intramuscular (i.m.)

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo possivel.

Equinos (cavalos):
2,2 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal/dia, via intravenosa, uma vez por dia, durante 3 a 5 dias
consecutivos, ou seja, 1 ml por 45 kg de peso corporal.

No tratamento de c6licas, uma injecdo é normalmente suficiente. Uma segunda administracdo de
cetoprofeno requer uma reavaliacdo do estado clinico do paciente. Ver seccdo 3.5 “Precaugdes
especiais de utilizagao”.

Bovinos:

3 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal/dia, por via intravenosa ou por via intramuscular profunda,
uma vez por dia, até 3 dias consecutivos, ou seja, 3 ml por 100 kg de peso corporal.

Para 0 alivio da dor p6s-operatéria associada a descorna, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado como uma Unica injeg&o intravenosa ou intramuscular profunda, 10 — 30 minutos antes
do procedimento.

Nos bovinos, o volume por local de injegéo para inje¢do i.m. ndo deve exceder 9 ml. Se o volume da
injecdo exceder 9 ml, este volume deve ser dividido em doses mdltiplas, administradas em diferentes
locais de injegé&o.

Suinos:
3 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal, com uma Unica injecdo intramuscular profunda, ou seja,
3 ml por 100 kg de peso corporal (= 0,03 ml/kg).

Para a reducdo da dor pos-operatdria, administrar o medicamento veterinario 10 — 30 minutos antes da
cirurgia.

Deve ser dada particular atencdo a exatidao da dose incluindo a utilizacdo de equipamento de dosagem
apropriado (p. ex., seringas de baixa dose).

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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Uma sobredosagem com AINEs pode provocar ulceracdo gastrointestinal, perda de proteinas,
insuficiéncia hepatica e renal. Em estudos de tolerancia realizados em suinos, até 25% dos animais
tratados com trés vezes a dose maxima recomendada (9 mg/kg), durante trés dias, ou com a dose
recomendada (3 mg/kg), durante o triplo do tempo maximo recomendado (9 dias), mostraram erosdo
e/ou lesdes ulcerativas em ambas as partes do estdmago, aglandular e glandular.

Os primeiros sinais de toxicidade incluem perda de apetite e fezes pastosas ou diarreia. Se forem
observados sintomas de sobredosagem, deve-se iniciar tratamento sintomatico. A ocorréncia de Ulceras
é dose-dependente até um determinado limite.

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:
Equinos: 1 dia (24 horas).

Bovinos:  i.v. 1 dia (24 horas).
i.m. 3 dias (72 horas).
Suinos: 4 dias.

Leite (bovinos):  zero horas.
Né&o autorizado para utilizagdo em éguas produtoras de leite para consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QMO1AEO3

4.2  Propriedades farmacodinémicas

O cetoprofeno é um anti-inflamatério ndo-esteroide. Além do efeito anti-inflamatério, exerce um efeito
antipirético e analgésico. O mecanismo de a¢do farmacoldgica do cetoprofeno baseia-se na inibicdo da
cicloxigenase e da lipoxigenase. O cetoprofeno também impede a formacédo de bradicinina e estabiliza
as membranas celulares dos lisossomas, inibindo a libertagdo de enzimas lisossomais que medeiam a
destruicdo dos tecidos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O cetoprofeno é rapidamente absorvido apds a administracdo intramuscular. A concentracdo plasmatica
méxima é atingida dentro de 30 a 60 minutos. A biodisponibilidade absoluta apds a administracdo
intramuscular em bovinos e suinos é de 90 — 100% e de 70% em cavalos. O volume de distribuicdo e a
depuracdo sdo respetivamente de +/-0,17 I/kg e +/-0,3 I/kg. A linearidade cinética prevalece.

O tempo de semivida plasmatica ap6s a administracdo intramuscular é de 2 a 3 horas. O cetoprofeno
liga-se em 95% as proteinas plasmaticas e é metabolizado por reducéo secundaria do alcool. E excretado
rapidamente, principalmente através da urina, ou seja, 80% da dose administrada é eliminada em
12 horas. O metabolito reduzido do cetoprofeno prevalece nos bovinos, enquanto o conjugado
glucuronido predomina nos equinos.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Manter o frasco para injetaveis de vidro dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Ap6s a primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

50 ml; 100 ml; 10 x 50 ml; 10 x 100 ml

Frasco para injetaveis de vidro ambar tipo 11, com rolha de borracha de bromobutilo tipo | e capsula de
fecho de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao 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 eliminagdo 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH

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

219/01/09RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

23 de novembro de 2009.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacéo 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rifen 100 mg/ml solugdo injetéavel

Cetoprofeno

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cetoprofeno 100 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml

10 x 50 ml
10 x 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Equinos (cavalos): i.v./bovinos: i.v., i.m. profunda/suinos: i.m. profunda

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras:
Equinos: 1 dia.

Bovinos: i.v. 1ldia.
i.m. 3dias.
Suinos: 4 dias.

Leite (bovinos):  zero horas.
N4o autorizado para utilizagdo em éguas produtoras de leite para consumo humano.
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|8. PRAZO DE VALIDADE

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

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Apos a primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

\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.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

219/01/09RFVPT

15.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

50 ML; 100 ML
FRASCO PARA INJETAVEIS DE VIDRO AMBAR TIPO Il, COM ROLHA DE
BORRACHA DE BROMOBUTILO TIPO | E CAPSULA DE FECHO DE ALUMINIO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rifen 100 mg/ml solucéo injetavel

Cetoprofeno

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cetoprofeno 100 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Equinos (cavalos): i.v./bovinos: i.v., i.m. profunda/suinos: i.m. profunda

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras:
Equinos: 1 dia.

Bovinos: i.v. 1ldia.
i.m. 3dias.
Suinos: 4 dias.

Leite (bovinos):  zero horas.
N&o autorizado para utilizagdo em éguas produtoras de leite para consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{més/ano}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura, administrar até. ..
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7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Proteger da luz.
Apds a primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25°C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

50 mi
100 ml
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Rifen 100 mg/ml solucéo injetavel

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cetoprofeno 100 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 10 mg

Solucdo injetavel limpida, incolor a castanho-amarelada.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, suinos

4. Indicacbes de utilizagéo

Equinos (cavalos)

Doengas osteoarticulares e musculo-esqueléticas associadas a dor aguda e inflamagéo:
- Claudicag&o de origem traumatica

- Artrite

- Osteite, esparavao

- Tendinite, bursite

- Naviculite

- Laminite

- Miosite

O cetoprofeno encontra-se também indicado na inflamacgdo pos-cirurgica, terapéutica sintomatica de
cdlicas e febre.

Bovinos

Doencas associadas com a inflamacéo, dor ou febre:

- Doencas respiratorias

- Mastite

- Patologias osteoarticulares e musculo-esqueléticas, tais como claudicacdo, artrite e de forma a
facilitar a recuperacdo pos-parto

- Lesdes

Para o alivio da dor pos-operatdria associada & descorna em vitelos.

Suinos
Doengas associadas com inflamagéo, dor ou febre:
- Tratamentos associados a sindrome de disgalaxia pds-parto/mastite-metrite-agalaxia (MMA)
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- InfecOes respiratorias

- Tratamento sintomético da febre

Indicado no alivio a curto prazo da dor pds-operatéria associada a pequena cirurgia de tecidos moles
como a castracdo em leitdes.

Quando necessario, o cetoprofeno pode ser associado a terapéutica antimicrobiana apropriada.

5. Contraindicacdes

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

N&o administrar a animais que sofram de lesdes gastrointestinais, diatese hemorrégica, insuficiéncia da
funcdo hepética, renal ou cardiaca. N&o administrar concomitantemente com outros AINES ou com
intervalo inferior a 24 h.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O tratamento dos leitdes com cetoprofeno antes da castracdo reduz a dor pés-operatoria durante 1 hora.
Para obter o alivio da dor durante a cirurgia, € necesséaria co-medicacdo com um anestésico/sedativo
adequado.

O tratamento de vitelos com cetoprofeno antes da descorna reduz a dor pos-operatdria. O cetoprofeno
por si s6 nado ird proporcionar um alivio adequado da dor durante o procedimento de descorna. Para
obter um alivio adequado da dor durante a descorna, é necessaria a co-medicagdo com um anestésico
local adequado.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a injegdo intra-arterial. Nao exceder a dose recomendada ou o periodo de tratamento. Devem ser
tomados cuidados especiais aduando da administracdo do medicamento veterinério a animais com
desidratagdo grave, hipovolemia e hipotensdo devido & existéncia de um possivel risco de toxicidade
renal aumentada.

A administracdo de cetoprofeno ndo é recomendada em potros com idade inferior a 15 dias. A
administragéo a animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais mais idosos pode envolver
risco adicional. Se a sua administracdo ndo puder ser evitada, os animais podem necessitar de uma
dose reduzida e devem ser seguidos cuidadosamente. Ver seccdo “Gestdo e lactagdo” relativamente a
administracdo do medicamento veterinario a éguas e porcas gestantes.

Devera ser fornecida 4gua potéavel suficiente durante o tratamento.
Na cdlica, uma dose suplementar pode ser administrada apenas depois um profundo processo de
reexaminagao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

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

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

Evitar salpicos na pele e nos olhos. Lavar cuidadosamente com &gua caso isso aconteca. Se a irritacdo
persistir, consultar um médico. Lavar as m&os apds a administracdo do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:
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Gestacdo: A seguranca do cetoprofeno foi investigada durante a gestacdo de animais de laboratério e de
bovinos e ndo foram observados efeitos adversos. O medicamento veterinario pode ser administrado a
vacas gestantes.

Na auséncia de estudos em suinos, administrar apenas em conformidade com a avaliacéo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinério responsavel. Ndo administrar a éguas gestantes.

Lactacdo: Pode ser administrado a vacas lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente, ou com um intervalo de 24 horas
apos a administracdo de outros AINEs e glucocorticoides. A administracdo concomitante com
medicamentos diuréticos, nefrotdxicos e anticoagulantes deve ser evitada.

O cetoprofeno possui forte ligagdo as proteinas plasmaticas e pode deslocar ou ser deslocado por outras
proteinas de outros medicamentos, como é o caso dos anticoagulantes, tendo como consequéncia efeitos
toxicos originados pela fragdo nédo ligada do farmaco. Dado que o cetoprofeno pode inibir a agregacao
plaquetéria e causar ulceracéo gastrointestinal, ndo deve ser administrado com outros medicamentos que
tém o mesmo perfil de reacOes adversas.

Sobredosagem:
Uma sobredosagem com AINEs pode provocar ulceragdo gastrointestinal, perda de proteinas,

insuficiéncia hepética e renal. Em estudos de tolerancia realizados em suinos, até 25% dos animais
tratados com trés vezes a dose maxima recomendada (9 mg/kg) durante trés dias, ou com a dose
recomendada (3 mg/kg) durante o triplo do tempo maximo recomendado (9 dias), apresentaram lesdes
erosivas e/ou ulcerativas em ambas as partes do estdmago, aglandular (pars oesophagica) e glandular.
Os primeiros sinais de toxicidade incluem perda de apetite e fezes pastosas ou diarreia. Se forem
observados sintomas de sobredosagem, deve-se iniciar tratamento sintomatico. A ocorréncia de Ulceras
é dose-dependente até um determinado limite.

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

7. Eventos adversos

Equinos (cavalos), bovinos e suinos:
Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas):
Reacdo de hipersensibilidade, anafilaxia®.

Frequéncia indeterminada (n&o pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Irritacdo gastrointestinal?, ulceragdo gastrica?, Ulcera do intestino delgado?; disturbios renais?; irritacdo
no local de injecdo®; inapeténcia®.

! A anafilaxia pode ser fatal e deve ser tratada de forma sintomatica.

2 Devido ao mecanismo de acdo dos AINEs (inibicdo da sintese da prostaglandina).
% Transitoria, causada pelas inje¢Bes intramusculares.

4 Apenas nos suinos, devido a administragdo repetida, reversivel.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga 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 Autorizacéo de
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Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo de Introducéo 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 funcéo da espécie, via e modo de administracao

Equinos (cavalos): via intravenosa (i.v.)
Bovinos: via intravenosa ou intramuscular (i.v. ou i.m.)
Suinos: via intramuscular (i.m.)

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo possivel.

Equinos (cavalos):
2,2 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal/dia, por via intravenosa, uma vez por dia, durante 3 a 5 dias
consecutivos, ou seja, 1 ml por 45 kg de peso corporal.

Na terapéutica sintoméatica de colicas, uma injecdo é normalmente suficiente. Uma segunda
administracdo de cetoprofeno requer uma reavaliagdo do estado clinico do paciente. Ver seccao
“Adverténcias especiais”.

Bovinos:

3 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal/dia, por via intravenosa ou intramuscular profunda, até 3 dias
consecutivos, ou seja, 3 ml por 100 kg de peso corporal.

Para o alivio da dor pés-operatoria associada a descorna, o medicamento veterinario deve ser
administrado como uma Unica injecéo intravenosa ou intramuscular profunda, 10 — 30 minutos antes do
procedimento.

Nos bovinos, o volume por local de injecdo para injecdo i.m. ndo deve exceder 9 ml. Se o volume da
injecdo exceder 9 ml, este volume deve ser dividido em doses multiplas, administradas em diferentes
locais de injecg&o.

Suinos:
3 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal, com uma Unica inje¢do intramuscular profunda, ou seja, 3 ml
por 100 kg de peso corporal (= 0,03 ml/kg).

Para a reducdo da dor pos-operatoria, administrar o medicamento veterinario 10 — 30 minutos antes da
cirurgia. Deve ser dada particular atencédo a exatiddo da dose incluindo a utilizacéo de equipamento de
dosagem apropriado (p. ex., seringas de baixa dose).

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Ver seccdo “Adverténcias especiais”.

10. Intervalos de segurancga

Carne e visceras:

Equinos: 1 dia (24 horas).

Bovinos: i.v. 1dia (24 horas).
i.m. 3 dias (72 horas).
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Suinos: 4 dias.

Leite (bovinos):  zero horas.
Né&o autorizado para utilizagdo em éguas produtoras de leite para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e
na embalagem. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

ApGs a primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

12. Precauc0es especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
219/01/09RFVPT

Dimensdes da embalagem: 50 ml; 100 ml; 10 x 50 ml; 10 x 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

10/2024

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 Fabr'icante responsavel pela libertacdo do lote:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Plurivet — Veterinaria e Pecuaria, Lda.

E.N. 114-2, Km 8, Porta A — VVale Moinhos

2005-102 Almoster; Tel: (+351) 243 750 230

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informac6es

MVG
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