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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kelaprofen 100 mg/ml solug@o injetdvel para bovinos, equinos e suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Cetoprofeno 100 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterindrio

Alcool benzilico (E1519) 10 mg

L-Arginina

Acido citrico monohidratado (para ajuste do pH)
Agua para injetaveis

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Soluc¢do limpida, incolor ou amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos e suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Equinos (cavalos):
- Alivio da inflamagao e dor associadas a alteragdes musculo-esqueléticas.
- Alivio de dor visceral associada a cdlica.

Bovinos:

- Tratamento de suporte da paresia puerperal;

- Redug@o da pirexia e do sofrimento associados a doenga respiratoria de origem bacteriana,
quando administrado em conjunto com terapéutica antimicrobiana adequada;

- Melhoria da taxa de recuperacdo da mastite clinica aguda, incluindo a mastite aguda endotdxica,
causadas por microrganismos gram-negativos, em conjunto com terapéutica antimicrobiana;

- Redugio do edema do ubere associado ao parto;

- Reducgdo da dor associada a claudicacéo.

Suinos:
- Redugdo da pirexia e da frequéncia respiratoria associadas a doenca respiratéria de origem
bacteriana ou viral, quando administrado em conjunto com terapéutica antimicrobiana
adequada;

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2021
Pagina 2 de 22



73 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

Dire¢do Geral
de Alimentagao

AGRICULTURA E MAR e Veterindria

- Tratamento de suporte na Sindrome da mastite, metrite e agalaxia em porcas, em conjunto com
terapéutica antimicrobiana adequada.

3.3 Contraindicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em simultaneo outros medicamentos anti-inflamatorios nao esteroides (AINE) ou num
periodo de 24 horas entre eles, corticosteroides, diuréticos e anticoagulantes.

Nao administrar a animais que sofram de doenga cardiaca, hepatica ou renal, se existir a possibilidade
de ulceragdo gastrointestinal ou hemorragia ou evidéncia de discrasia sanguinea.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao ¢ recomendada a administracdo de cetoprofeno em potros com menos de 15 dias de idade. A
administra¢do a animais com menos de 6 semanas de idade ou a animais mais velhos pode envolver
riscos adicionais. Se ndo for possivel evitar a administrag@o nesses animais, ¢ necessario reduzir a dose
e adotar uma monitoriza¢do cuidada.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco acrescido
de toxicidade renal.

Evitar a injecdo intra-arterial.

Nao ultrapassar a dose ou a durag@o do tratamento indicadas.

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

A substancia ativa cetoprofeno e o excipiente alcool benzilico podem causar hipersensibilidade (alergia).
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa e/ou ao alcool benzilico devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar a autoinjegdo acidental. Em caso de autoinje¢@o acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, lavar a
zona afetada com 4gua abundante.

Se a irritagdo persistir, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou

o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Precauces especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Equinos (cavalos), bovinos e suinos:
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Muito raros Reagdo alérgica

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

Alteragdo renal!

!'devido a agdo de inibigdo da sintese de prostaglandinas, € possivel que ocorra intolerancia gastrica
ou renal em certos individuos.

A notificac¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto
informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao:

A seguranca do cetoprofeno foi estudada em animais de laboratdrio gestantes (ratos, ratinhos e coelhos)
¢ em bovinos e ndo revelou quaisquer efeitos teratogénicos nem embriotoxicos.
Pode ser administrado durante a gestacdo em vacas.

A seguranca do cetoprofeno nao foi determinada durante a gestagdo em porcas. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

A seguranca do cetoprofeno ndo foi determinada na fertilidade, gravidez ou saude fetal de cavalos. Nao
administrar durante a gestacdo em éguas.

Lactacdo:
Pode ser administrado durante a lactacdo em vacas e porcas.
3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Alguns AINE podem estar fortemente ligados as proteinas plasmaticas e competir com outros farmacos
fortemente ligados, podendo dar origem a efeitos toxicos.

Deve evitar-se a administragdo concomitante com medicamentos nefrotoxicos.
3.9 Posologia e via de administracio

Equinos (cavalos):

Administracdo por via intravenosa (i.v.).

Para administragao em alteragcdes musculo-esqueléticas:

2,2 mg cetoprofeno/kg, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario por 45 kg de peso corporal,
administrado por inje¢do intravenosa, uma vez por dia, durante 3 a 5 dias.

Para administragdo na colica equina:
2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) de peso corporal, administrado por inje¢do intravenosa para efeito imediato. Em
caso de recidiva de colica, pode administrar-se uma segunda injegao.
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Bovinos:

Administracao por via intravenosa ou via intramuscular (i.v. ou i.m.).

3 mg cetoprofeno/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml do medicamento veterindrio por 33 kg de peso
corporal, administrado por inje¢@o intravenosa ou intramuscular profunda, uma vez por dia, durante um
maximo de 3 dias.

Suinos:

Administra¢ao por via intramuscular (i.m.).

3 mg cetoprofeno/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario por 33 kg de peso
corporal, numa administracdo Unica por inje¢do intramuscular profunda.

Recomenda-se que seja utilizada uma agulha de aspiragdo para o tratamento de grandes grupos de
animais.
Nao perfurar o recipiente mais de 33 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Nao foram observados sinais clinicos quando se administrou cetoprofeno em cavalos a 5 vezes a dose
recomendada durante 15 dias, em bovinos a 5 vezes a dose recomendada durante 5 dias ou em suinos a
3 vezes a dose recomendada durante 3 dias.

3.11 Restrigcoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras:

- Ap6s administracdo por via intravenosa: 1 dia.

- Ap6s administragao por via intramuscular: 2 dias.
Leite: zero horas.

Equinos (cavalos):
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: ndo administrar a fémeas gestantes cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias.
4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QMO1AEO03.

4.2 Propriedades farmacodinamicas
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O cetoprofeno é um derivado do acido fenilpropionico e pertence aos farmacos anti-inflamatorios nao
esteroides. Como todas estas substancias, as suas principais acdes farmacologicas sdo anti-inflamatoria,
analgésica e antipirética. O mecanismo de acdo est4 relacionado com a capacidade do cetoprofeno de
interferir na sintese de prostaglandinas a partir de precursores como o acido araquidonico.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O cetoprofeno ¢é rapidamente absorvido. A concentracdo maxima no plasma € atingida em menos de
uma hora apds a administracdo parentérica. A biodisponibilidade ¢ cerca de 80 a 95%. O cetoprofeno
liga-se fortemente as proteinas do plasma (cerca de 95%), permitindo a sua concentragcdo no exsudado
no local da inflamagao.

A semivida no plasma ¢ mais prolongada do que seria de esperar e varia entre uma e quatro horas,
dependendo das espécies. O cetoprofeno entra no fluido sinovial, onde permanece a niveis mais
elevados do que no plasma, com uma semivida duas a trés vezes superior.

O cetoprofeno € metabolizado no figado ¢ 90% ¢ excretado na urina, sendo completado apds 96 horas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacgao

Nao refrigerar ou congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de vidro ambar tipo II, fechados com tampas de borracha de bromobutilo e capsulas de aluminio,
embalados numa cartonagem exterior.

Tamanhos da embalagem:

Caixas de cartdo com 1 frasco de 50 ml.
Caixas de cartdo com 6 frascos de 50 ml.
Caixas de cartdo com 10 frascos de 50 ml.
Caixas de cartdo com 12 frascos de 50 ml.
Caixas de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixas de cartdo com 6 frascos de 100 ml.
Caixas de cartdo com 10 frascos de 100 ml.
Caixas de cartdo com 12 frascos de 100 ml.
Caixas de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
Caixas de cartdo com 6 frascos de 250 ml.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2021
Pagina é de 22



73 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR e Veterindria

Caixas de cartdo com 10 frascos de 250 ml.
Caixas de cartdo com 12 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos nao 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 utilizagdo 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

Kela nv

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

803/01/14RFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag@o: 26 de maio de 2014.

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

08/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo 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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO (50 ml, 100 ml, 250 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kelaprofen 100 mg/ml solugdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Cetoprofeno 100 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x50 ml

6 x 50 ml

10 x 50 ml
12 x 50 ml
1 x 100 ml
6 x 100 ml
10 x 100 ml
12 x 100 ml
1 x250ml
6 x 250 ml
10 x 250 ml
12 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos.

| 5. INDICACOES |

6. VIAS DE ADMINISTRACAO |

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

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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Intervalos de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras:

- Apo6s administragdo por via intravenosa: 1 dia.

- Apo6s administrag¢do por via intramuscular: 2 dias.
Leite: zero horas.

Equinos (cavalos):
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: ndo administrar a fémeas gestantes cujo leite € destinado ao consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0ds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.

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 criancgas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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Kela nv

14. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

803/01/14RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kelaprofen

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cetoprofeno 100 mg/ml.

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

l 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0ds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de ...
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kelaprofen 100 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Cetoprofeno 100 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: administragdo por via intravenosa ou via intramuscular profunda (i.v. ou i.m. profunda).
Equinos (cavalos): administra¢ao por via intravenosa (i.v.).
Suinos: administragao por via intramuscular profunda (i.m.).

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras:

- Apos administragdo por via intravenosa: 1 dia.

- Apos administragdo por via intramuscular: 2 dias.
Leite: zero horas.

Equinos (cavalos):
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: ndo administrar a fémeas gestantes cujo leite € destinado ao consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias.
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| 6. PRAZO DE VALIDADE |

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de ...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.

Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Kela nv

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Nome do medicamento veterinario

Kelaprofen 100 mg/ml solug@o injetavel para bovinos, equinos e suinos

=

Composicao

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Cetoprofeno 100 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 10 mg

Solugdo limpida, incolor ou amarelada.

3.

Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos e suinos.

4.

Indicacoes de utilizacio

Equinos (cavalos)

Alivio da inflamacéo e dor associadas a alteragdes musculo-esqueléticas.
Alivio de dor visceral associada a colica.

Bovinos

Tratamento de suporte da paresia puerperal;

Redugdo da pirexia e do sofrimento associados a doenga respiratoria de origem bacteriana,
quando administrado em conjunto com terapéutica antimicrobiana adequada;

Melhoria da taxa de recuperag@o da mastite clinica aguda, incluindo a mastite aguda endotoxica,
causadas por microrganismos gram-negativos, em conjunto com terapéutica antimicrobiana;
Redugdo do edema do tbere associado ao parto;

Reducdo da dor associada a claudicagdo.

Suinos

5.

Redugdo da pirexia e da frequéncia respiratoria associadas a doenca respiratoria de origem
bacteriana ou viral, quando administrado em conjunto com terap€utica antimicrobiana
adequada;

Tratamento de suporte na Sindrome da mastite, metrite e agalaxia em porcas, em conjunto com
terapéutica antimicrobiana adequada.

Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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Nao administrar em simultaneo outros medicamentos anti-inflamatorios nio esteroides (AINE) ou num
periodo de 24 horas entre eles, corticosteroides, diuréticos e anticoagulantes.

Nao administrar a animais que sofram de doenga cardiaca, hepatica ou renal, se existir a possibilidade
de ulceragdo gastrointestinal ou hemorragia ou evidéncia de discrasia sanguinea.

6.  Adverténcias especiais

Precaugdes especiais para uma utilizacao segura nas espécies-alvo:

Nao ¢ recomendada a administracdo de cetoprofeno em potros com menos de 15 dias de idade. A
administra¢do a animais com menos de 6 semanas de idade ou a animais mais velhos pode envolver
riscos adicionais. Se ndo for possivel evitar a administragdo nesses animais, ¢ necessario reduzir a dose
e adotar uma monitoriza¢do cuidada.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco acrescido
de toxicidade renal. Evitar a injecdo intra-arterial. Nao ultrapassar a dose ou a duragdo do tratamento
indicadas.

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

A substancia ativa cetoprofeno e o excipiente alcool benzilico podem causar hipersensibilidade (alergia).
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa e/ou ao alcool benzilico devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar a autoinje¢do acidental. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico
¢ mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Evitar o contacto com a pele ¢ os olhos. Em caso de
contacto acidental com a pele ou os olhos, lavar a zona afetada com agua abundante. Se a irritagdo
persistir, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Lavar as
maos apds a administragdo.

Gestagdo:
A seguranca do cetoprofeno foi estudada em animais de laboratdrio gestantes (ratos, ratinhos e coelhos)

e em bovinos e ndo revelou quaisquer efeitos teratogénicos nem embriotoxicos.

Pode ser administrado durante a gestacdo em vacas.

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

A segurancga do cetoprofeno ndo foi determinada na fertilidade, gravidez ou saude fetal de cavalos. Nao
administrar durante a gestagdo em éguas.

Lactagdo:
Pode ser administrado durante a lactacdo em vacas e porcas.

Interacdes com outros medicamentosas e outras formas de interagdo:

Nao administrar em simultaneo com outros medicamentos anti-inflamatérios néo esteroides (AINE) ou
nas 24 horas de intervalo entre eles, com corticosteroides, diuréticos ou anticoagulantes. Alguns AINE
podem estar fortemente ligados as proteinas plasmaticas e competir com outros farmacos fortemente
ligados, podendo dar origem a efeitos toxicos.

Deve evitar-se a administragdo concomitante com medicamentos nefrotoxicos.

Sobredosagem:
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Nao foram observados sinais clinicos quando se administrou cetoprofeno em equinos (cavalos) a 5 vezes
a dose recomendada durante 15 dias, em bovinos a 5 vezes a dose recomendada durante 5 dias ou em
suinos a 3 vezes a dose recomendada durante 3 dias.

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

7. Eventos adversos

Equinos (cavalos), bovinos e suinos:

Muito raros Reagdo alérgica

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Gastrite'
incluindo notificagdes isoladas):

Alteragio renal'

!'devido a agdo de inibigdo da sintese de prostaglandinas, é possivel que ocorra intolerancia gastrica
ou renal em certos individuos.

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

8. Dosagem em fung¢io da espécie, via e modo de administraciao

Equinos (cavalos):

Administracdo por via intravenosa (i.v.).

Para administragdo em alteragdes musculo-esqueléticas:

2,2 mg cetoprofeno/kg, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario por 45 kg de peso corporal,
administrado por inje¢do intravenosa, uma vez por dia, durante 3 a 5 dias.

Para administragao na colica equina:
2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) de peso corporal, administrado por injegdo intravenosa para efeito imediato. Em
caso de recidiva de célica, pode administrar-se uma segunda injegao.

Bovinos:

Administragdo por via intravenosa ou via intramuscular (i.v. ou i.m.).

3 mg cetoprofeno/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml do medicamento veterinario por 33 kg de peso
corporal, administrado por injec¢@o intravenosa ou intramuscular profunda, uma vez por dia, durante um
maximo de 3 dias.

Suinos:
Administragdo por via intramuscular (i.m.).
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3 mg cetoprofeno/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario por 33 kg de peso
corporal, em administragao tnica por inje¢ao intramuscular profunda.

9. Instrugdes com vista a uma administraciao correta

Recomenda-se que seja utilizada uma agulha de aspiragdo para o tratamento de grandes grupos de
animais.
Nao perfurar o recipiente mais de 33 vezes.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras:

- Apos administragdo por via intravenosa: 1 dia.

- Apo6s administragdo por via intramuscular: 2 dias.
Leite: zero horas.

Equinos (cavalos):
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: ndo administrar a fémeas gestantes cujo leite € destinado ao consumo humano.

Suinos:

Carne e visceras: 2 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacgao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao refrigerar ou congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp.. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacio
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 ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 803/01/14RFVPT.

Frascos de vidro ambar tipo II de 50, 100 e 250 ml, fechados com tampas de borracha de bromobutilo
e capsulas de aluminio, embalados numa cartonagem exterior.

Tamanhos da embalagem:

Caixas de cartdo com 1 frasco de 50 ml.
Caixas de cartdo com 6 frascos de 50 ml.
Caixas de cartdo com 10 frascos de 50 ml.
Caixas de cartdo com 12 frascos de 50 ml.
Caixas de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixas de cartdo com 6 frascos de 100 ml.
Caixas de cartdo com 10 frascos de 100 ml.
Caixas de cartdo com 12 frascos de 100 ml.
Caixas de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
Caixas de cartdo com 6 frascos de 250 ml.
Caixas de cartdo com 10 frascos de 250 ml.
Caixas de cartdo com 12 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
08/2025

Esta disponivel informa¢do 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 Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Bélgica.

Tel: +323 34004 11

E-mail: info@kela.health
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
IAPSA portuguesa pecuaria, 1da.

Av. do Atlantico, n°® 16 — 11° Piso — Escritorio 12

1990-019 LISBOA

Portugal

Tel: +351 219 747 934 ou +351 966 494 357

E-mail: syva.portugal@syva.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes
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