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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketink 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Cetoprofeno 100 mg

Excipientes:

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

Alcool benzilico (E-1519) 10 mg

Arginina

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido citrico monoidratado

Azoto

Agua para injetaveis

Solug&o transparente, incolor a amarelada. Isenta de particulas visiveis.
3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos (cavalos).

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Bovinos: Tratamento anti-inflamat6rio e analgésico de doengas do sistema musculo-esquelético e
do Ubere.

Suinos: Tratamento anti-inflamatdrio e antipirético da Sindrome da Disgalaxia p6s-parto (Sindrome
Mastite-Metrite-Agalaxia) e doengas respiratorias.

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

Tratamento analgésico sintomatico das colicas. Dor e edema pds-operatorio.

3.3 Contraindicagdes

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

N&o administrar a animais com lesGes gastrointestinais, diatese hemorragica, discrasia sanguinea e
funcdes hepaética, cardiaca ou renal comprometidas.

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

Ndo administrar  outros  medicamentos  anti-inflamatorios  ndo-esteroides  (AINE)
concomitantemente ou num intervalo de 24 horas ou menos.
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3.4  Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Evitar a injecdo intra-arterial. Nao exceder a dose estipulada ou a duracéo do tratamento.

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

Deve ser sempre disponibilizada bastante 4gua aos animais durante o tratamento.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cetoprofeno ou ao alcool benzilico devem evitar
0 contacto com o0 medicamento veterinario. Deve ter-se especial cuidado de forma a evitar a autoinjecéo
acidental.

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

Em caso de derrame acidental na pele e para os olhos, lavar a zona muito bem com &gua. Se a irritacdo
persistir, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos e equinos (cavalos):
Muito raros Reacdo no local da injecéo!

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Irritacdo gastrointestinal?

incluindo notificagdes isoladas): Ulceragio gastrointestinal?

Reacdo alérgica

Suinos:

Muito raros Reacdo no local da injecéo!
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Irritacdo gastrointestinal?
incluindo notificacdes isoladas): Ulceracio gastrointestinal?
Reacdo alérgica

Inapeténcia®

temporaria ap6s injecdes intramusculares repetidas.
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2devido a0 mecanismo de acdo do cetoprofeno, incluindo a inibicdo da sintese de prostaglandinas.
Sreversivel apds administracdo repetida.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes 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. Consulte
o folheto da embalagem para os respetivos dados de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério efetuados em ratos, murganhos e coelhos, e em bovinos, ndo revelaram
quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdxicos.

Gestacéo:
Pode ser administrado a vacas durante a gestacao.

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo em porcas.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a fertilidade, gestagdo ou satde
fetal em equinos. Ndo administrar a éguas gestantes.

Lactacéo:
Pode ser utilizado em vacas e porcas durante a lactagéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado em simultaneo 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 agregacéo plaquetaria e causar ulceragdo gastrointestinal,
ndo deve ser administrado com outros medicamentos que tenham o mesmo perfil de reacdes adversas.

3.9 Posologia e via de administracéo

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 cdlicas, 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.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

As rolhas ndo podem ser perfuradas mais do que 166 vezes.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

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 em 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 cessagdo do tratamento com cetoprofeno e o inicio de terapéutica
sintomatica.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras (bovinos, suinos, equinos): 4 dias.
Leite (bovinos): zero horas.
N&o € autorizada a administracdo a éguas cujo leite € destinado ao consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QMO1AE03

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O cetoprofeno é uma substancia que pertence ao grupo dos anti-inflamatérios ndo-esteroides (AINE).
O cetoprofeno tem propriedades anti-inflamatérias, analgésicas e antipiréticas. Nem todos os aspetos
do seu mecanismo de acdo sdo conhecidos. Os efeitos s@o 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 trombacitos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apobs injecdo intravenosa em equinos, a semivida é aproximadamente de 1 hora. O volume de
distribuicdo é de aproximadamente 0,17 I/kg e a depuracdo € de aproximadamente 0,3 I/kg. Apos
injecdo intramuscular em bovinos e suinos, o cetoprofeno é absorvido rapidamente e a concentragédo
plasmética maxima de aproximadamente 11 microgramas/ml € 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 apds 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 estacionaria,
uma vez que 0s parametros acima mencionados permanecem inalterados. O cetoprofeno liga-se
aproximadamente em 95% as proteinas plasmaticas.
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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 eliminacdo ocorre através dos rins, principalmente na
forma metabolizada.

5. INFORMAGOES 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: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Né&o refrigerar ou congelar.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro tipo Il, cor ambar.

Os frascos para injetaveis estdo fechados com uma rolha de bromobutilo de borracha de tipo | selado
com uma capsula de fecho de aluminio. Os frascos para injetaveis estdo acondicionados em caixas
de cartéo.

Tamanhos de embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

Caixa de cartdo com 6, 10 ou 12 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 6, 10 ou 12 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo 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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n.° 418/01/12DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 24/01/2012

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

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté 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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa 100 ml e 250 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketink 100 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: Cetoprofeno, 100 mg

‘3. 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

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos (cavalos).

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

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

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras (bovinos, suinos, equinos): 4 dias.
Leite (bovinos): zero horas.

Néo € autorizada a administracdo a éguas cujo leite é destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura, administrar até. ..
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9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Né&o refrigerar ou congelar.

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 418/01/12DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidrio de 100 ml e 250 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketink 100 mg/ml solucéo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: Cetoprofeno, 100 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos (cavalos).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

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

Equinos: Via intravenosa.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras (bovinos, suinos, equinos): 4 dias.

Leite (bovinos): zero horas.

N&o € autorizada a administracao a éguas cujo leite € destinado ao consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura, administrar até...

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Ketink 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cetoprofeno, 100 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E-1519), 10 mg.

Solucdo transparente, incolor a amarelada. Isenta de particulas visiveis.
3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos (cavalos).

4. IndicagOes de utilizacao

Bovinos: Tratamento anti-inflamat6rio e analgésico de doengas do sistema musculo-esquelético e
do Ubere.

Suinos: Tratamento anti-inflamatdrio e antipirético da Sindrome da Disgaléxia p6s-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 pds-operatorio.

5. Contraindicacfes

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

N&o administrar a animais com lesdes gastrointestinais, diatese hemorragica, discrasia sanguinea e
fungdes hepética, cardiaca ou renal comprometidas. N&o administrar a potros no primeiro més de vida.
N&o administrar outros medicamentos anti-inflamatérios nao-esteroides (AINE) concomitantemente ou
num intervalo de 24 horas ou menos.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

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

Evitar a injegdo intra-arterial. N&o exceder a dose estipulada ou a duragéo do tratamento.
Administrar com precaucao em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos uma vez que
existe o risco potencial de aumento da toxicidade renal.
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Em caso de colicas, sé pode ser administrada uma dose suplementar apds uma observacéo clinica
minuciosa.
Deve ser sempre disponibilizada bastante 4gua aos animais durante o tratamento.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cetoprofeno ou ao alcool benzilico devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario. Deve ter-se especial cuidado de forma a evitar a autoinjecdo
acidental.

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

Em caso de derrame acidental na pele e para os olhos, lavar a zona muito bem com agua. Se a irritacdo
persistir, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Gestacéo:
Os estudos de laboratério efetuados em ratos, murganhos e coelhos, e em bovinos, ndo revelaram

quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos.

Pode ser administrado a vacas durante a gestacao.

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo em porcas.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a fertilidade, gestagdo ou satde
fetal em equinos. Ndo administrar a éguas gestantes.

Lactacdo:
Pode ser utilizado em vacas e porcas durante a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos 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
outros medicamentos com ampla ligacdo as proteinas plasmaticas, como os anticoagulantes. Devido ao facto
de o cetoprofeno poder inibir a agregacdo plaquetaria e causar ulceracdo gastrointestinal, ndo deve ser
administrado com outros medicamentos que tenham o mesmao perfil de reacdes adversas ao medicamento.

Sobredosagem:
Néao 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 em 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 cessacdo do tratamento com cetoprofeno e o inicio de terapéutica
sintomatica.

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

7. Eventos adversos

Bovinos e equinos (cavalos):
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Muito raros Reacdo no local da injecéo!
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Irritacdo gastrointestinal?
incluindo notificacdes isoladas): Ulcerago gastrointestinal?

Reacdo alérgica

Suinos:

Muito raros Reacdo no local da injecéo!
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Irritacdo gastrointestinal?
incluindo notificacdes isoladas): Ulceracio gastrointestinal?

Reacéo alérgica

Inapeténcia®

temporaria ap6s injecdes intramusculares repetidas.
2devido ao mecanismo de acdo do cetoprofeno, incluindo a inibicdo da sintese de prostaglandinas.
Sreversivel apds administracdo repetida.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo 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 funcéo da espécie, via 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 colicas, o tratamento ndo deve ser repetido enquanto néo for feita nova observacéo clinica.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Né&o devem ser administrados mais de 5 ml por local de injecéo intramuscular.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

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

10. Intervalos de seguranca
Carne e visceras (bovinos, suinos, equinos): 4 dias.
Leite (bovinos): zero horas.
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Né&o é autorizada a administracdo a éguas cujo leite é destinado ao consumo humano.
11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Né&o refrigerar ou congelar.

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

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 418/01/12DFVPT

Tamanhos de embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

Caixa de cartdo com 6, 10 ou 12 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 6, 10 ou 12 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

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

12/2024

Esté 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 responsavel pela libertacdo do lote:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Espanha
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Alemanha

Representante local:

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

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel +351 964 404 163

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

17. Outras informactes

O cetoprofeno é uma substancia que pertence ao grupo dos anti-inflamatorios nédo-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 ciclooxigenase e
lipoxigenase. A formagdo da bradicinina também é inibida. O cetoprofeno inibe a agregagdo dos
trombdcitos.
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