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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketink 300 mg/ml solugdo para administragdo na agua de bebida para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cetoprofeno 300 mg

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Hidroxido de sédio

Glicina

Propilenoglicol

Acido citrico mono-hidratado (para ajuste de pH)

Agua purificada

Solucdo amarelada transparente.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos) e suinos (de engorda).

3.2 Indicacées de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento para reducdo de pirexia e dispneia associadas a doenga respiratéria em combina¢do com
terapéutica anti-infecciosa adequada.

33 Contraindicagoes

Nao administrar a vitelos em aleitamento.

Nao administrar a animais em jejum ou com acesso limitado a alimentagao.

Nao administrar a animais em que exista a possibilidade de alteracdes gastrointestinais, ulceracdo ou
hemorragias, para ndo agravar a sua situacao.

Nao administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensivos, devido ao risco potencial de
aumento da toxicidade renal.

Nao administrar a suinos de engorda em explora¢des de produgdo extensiva ou semiextensiva, com
acesso a detritos ou objetos estranhos que possam lesar a mucosa gastrica, ou com uma carga elevada
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de parasitas ou numa situagdo grave de stress.

Nao administrar a animais que sofram de doenca cardiaca, hepéatica ou renal.

Nao administrar a animais caso existam evidéncias de discrasia sanguinea.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao cetoprofeno, ao acido acetilsalicilico ou a algum dos
excipientes. Nao administrar outros medicamentos anti-inflamatérios nao esteroides (AINES) ao mesmo
tempo ou no espaco de 24 horas.

Ver também a secgao 3.7.

34 Adverténcias especiais

A ingestdo de agua pelos animais tratados deve ser monitorizada para assegurar uma ingestao adequada.
A medicagdo animal individual, de preferéncia por inje¢do com um medicamento veterinario injetavel,
sera necessaria se a ingestdo de agua diaria for insuficiente.

35 Precaucgdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Uma vez que o cetoprofeno pode causar ulceras gastrointestinais, a administragdo ndo é recomendada
em casos de PMWS (sindrome de desnutricdo multissistémica pos-desmame), porque as ulceras ja estdo
frequentemente associadas a esta patologia.

Para reduzir o risco de reacdes adversas, ndo exceder a dose recomendada ou a dura¢do do tratamento.

Quando administrado a suinos com menos de 6 semanas ou suinos idosos, ¢ necessario ajustar a dose
com precisdo, bem como efetuar um acompanhamento clinico mais vigiado.

Recomenda-se que a dose didria seja administrada durante um periodo de 24 horas. A dose diaria total
ndo deve ser administrada por um periodo mais curto do que o recomendado, pois demonstrou resultar
em ulceracdo gastrica mais grave. Por motivos de seguranga, a duragdo maxima do tratamento nao deve
exceder os 3 dias. Se ocorrerem efeitos secunddarios, o tratamento tem de ser interrompido, devendo ser
consultado o médico veterinario. O tratamento tem de ser suspenso para todo o grupo.

Evitar administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensivos, uma vez que pode existir um
risco acrescido de toxicidade renal.

Este medicamento veterinario ndo contém qualquer conservante antimicrobiano.

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

O medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade (erupgdes cutaneas, urticaria). As
pessoas com hipersensibilidade ao cetoprofeno ou a qualquer dos excipientes devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Manipular o medicamento veterinario com precaugdo, de forma a evitar o contacto com a pele e os olhos
quando se adicionar o medicamento a agua.

Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas de borracha e dculos de seguranga.

Em caso de derrame acidental na pele, a area afetada deve ser enxaguada imediatamente com agua. Em
caso de contacto acidental com os olhos, lavar os olhos imediatamente com agua corrente limpa em
abundancia. Procurar aconselhamento médico se a irritagdo persistir.

As pecas de roupa contaminadas devem ser retiradas e quaisquer salpicos na pele devem ser
imediatamente lavados.

Lavar as maos depois de administrar.

Nao fumar, comer ou beber ao manipular o medicamento veterinario.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vitelos):

Muito raros Ulcera gastrica', fezes moles?

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

! Evento adverso grave observado em situagdes de stress grave (transporte, desidratagdo, jejum, etc.).
2 Sintoma transitdrio, que desaparece sempre durante ou no final do tratamento.

Suinos (de engorda):

Muito raros Ulcera gastrica®, fezes moles*

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

3 Na dose terapéutica recomendada pode causar erosdo superficial e profunda do trato gastrointestinal.
Foram observados também casos de ulceras géstricas, que resultaram em mortalidade, em porcos
pretos ibéricos, 0s quais estavam em engorda em estagdes sujas com uma carga elevada de parasitas e
a ingestdo de corpos estranhos. Foram relatados outros casos em exploragdes de criagdo intensiva, com
situacdes de jejum forcado antes ou durante o tratamento.

* Sintoma temporario, que desaparece sempre durante ou no final do tratamento.

Se ocorrerem efeitos secundarios, o tratamento tem de ser interrompido para todo o grupo, devendo ser
consultado o médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, lactacio ou postura de ovos

Gestagao:
Nao administrar a porcas gestantes.

3.8 Interagio com outros medicamentos e outras formas de interaciao

A administragdo simultanea de diuréticos ou medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser
evitada, ja que existe um maior risco de disturbios renais. Esta ¢ uma reacdo secundaria ao fluxo de
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sangue reduzido, causado pela inibi¢do de prostaglandinas.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado ao mesmo tempo com outros AINES ou
glucocorticosteroides, devido ao risco de exacerbacdo de tilceras gastrointestinais.

O tratamento simultdneo com outras substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos adversos
adicionais ou agravados. Por conseguinte, deve ser observado um periodo de, pelo menos, 24 horas entre
o tratamento com outros anti-inflamatorios e este medicamento veterinario.

Contudo, o periodo sem tratamento deve ter em conta as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos
veterinarios administrados anteriormente.

Nao devem ser administrados anticoagulantes, em particular derivados da cumarina, como a varfarina,
em combinagdo com cetoprofeno.

O cetoprofeno € altamente ligado as proteinas plasmaticas. A administragdo concomitante de substancias
que também apresentem um elevado grau de ligagdo as proteinas plasmaticas pode competir com 0
cetoprofeno, com a possibilidade de efeitos toxicos consequentes, devido a fracdo ndo ligada do
medicamento veterinrio.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administracao na dgua de bebida.

Bovinos (vitelos)
3 mg de cetoprofeno/kg peso corporal/dia (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/100 kg
peso corp./dia).

Suinos (de engorda)

1,5 - 3mg de cetoprofeno/kg peso corporal/dia (equivalente a 0,5 - 1 ml do medicamento
veterinario/100 kg peso corp./dia). A dose de 1,5 mg/kg € eficaz no tratamento de processos ligeiros a
moderados (temperatura corporal < 41 °C). A dose tem de ser aumentada até 3 mg de cetoprofeno/kg
peso corp. para tratar casos mais graves.

O tratamento deve ser administrado durante um dia. Pode ser estendido por mais 1-2 dias, depois de ter
sido realizada uma avaliacdo beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel; ver também as
seccoes 3.4 ¢ 3.6.

Meétodo de Administracdo:

O medicamento veterinario ¢ administrado por via oral, diluido na 4gua de bebida.

E recomendada a administragdo durante um periodo de 24 horas. A d4gua medicada deve ser a Ginica dgua
fornecida durante o periodo de tratamento, e deve ser renovada a cada 24 horas. O medicamento
veterinario pode ser colocado diretamente no reservatério ou introduzido através de uma bomba
proporcionadora de dgua.

Uma vez terminado o periodo de tratamento, os animais deverdo receber 4gua ndo medicada. Qualquer
dgua com medicamento que ndo seja consumida no prazo de 24 horas deve ser descartada.

Os animais tém de dispor de acesso ad libitum a alimentos ¢ agua medicada antes e durante o tratamento.
Iniciar o tratamento de animais caidos com a forma parentérica. Para assegurar uma dosagem correta, o
peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

A ingestdo de agua pelos animais a tratar deve ser medida antes de calcular a quantidade total de
medicamento veterinario a ser administrado por dia. Para calcular com precisao a taxa de integrag¢do do
medicamento veterinario na agua para bebida, ¢ necessario calcular o peso médio e o consumo de agua
dos animais a tratar, com base na média para os dias imediatamente antes do tratamento.

Se for administrado pela adi¢gdo do medicamento veterinario diretamente no reservatério da agua de
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bebida, este terd de conter 4gua suficiente para o nivel de consumo antecipado para as 24 horas seguintes.

Com base na dose recomendada e no niimero e peso dos animais a tratar, a concentragao diaria exata do
medicamento  veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

ml de medicamento veterinario/ ,. peso corporal médio (kg) . ..
kg de peso corporal por dia x dos animais a tratar ml de medlcamento veterinario
ingestao média diaria de agua (I/animal) por litro de agua de bebida

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

A sobredosagem com AINES pode causar tUlceras gastrointestinais, perda de proteinas e disfungio
hepatica e renal. Em estudos de tolerancia efetuados com o medicamento veterinario, quando
administrado na 4gua de bebida a bovinos e suinos, até 25% dos animais tratados cinco vezes com a
dose maxima recomendada (15 mg/kg) durante trés dias, ou com a dose recomendada (3 mg/kg) no
triplo do tempo maximo recomendado (9 dias) apresentaram lesdes ulcerosas gastricas. Os sinais
precoces de toxicidade incluem perda de apetite e fezes pastosas ou diarreia. Em caso de sobredosagem,
deve ser iniciado o tratamento sintomatico. A ocorréncia de ulceras depende da dose, até um alcance
limitado.

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

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 1 dia.
Suinos: Carne € visceras: 1 dia.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet
QMO1AEO03

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O Cetoprofeno, acido 2-(fenil 3-benzoil) propiénico ¢ um medicamento veterinario anti-inflamatorio
ndo esteroide pertencente ao grupo do 4cido arilpropionico. O cetoprofeno inibe a biossintese das
prostaglandinas (PGE2 e PGF2a), sem afetar o racio PGE2/PGF2a e os tromboxanos. Este mecanismo
de acdo resulta na sua atividade anti-inflamatoria, antipirética e analgésica. Estas propriedades também
sdo atribuidas ao seu efeito inibidor da bradicinina e anides superdxido, juntamente com a sua agao
estabilizante nas membranas lisossomais. O efeito anti-inflamatorio é potenciado pela conversdo do (R)-
enantiomero em (S)-enantidmero. Sabe-se que o (S)-enantidmero suporta o efeito anti-inflamatério do
cetoprofeno.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Depois da administragdo oral, o cetoprofeno é prontamente absorvido e fortemente ligado as proteinas
plasmaticas. O cetoprofeno ¢ metabolizado pelo figado e convertido numa derivacdo reduzida de
carbonilo, o metabolito RP69400. E excretado principalmente através dos rins e, numa menor dimensao,
pelas fezes.

Bovinos:

A seguir a uma administracdo de gavagem oral, a uma dosagem de 3 mg/kg em vitelos de engorda, o
cetoprofeno € prontamente absorvido (F = 100%). S@o obtidas concentragdes maximas (Cmax) de 3,7
pg/ml (2,5 a 4,5 pg/ml) aos 72 min. (0,33 a 2 h) depois da administragdo. (Tmax). A seguir a absor¢ao, a
farmacocinética do cetoprofeno caracteriza-se por um baixo volume de distribui¢do (0,5 I’kg) e uma
semivida curta de eliminagdo no plasma (2,2 h).

Ap6s administracdo oral repetida na agua de bebida em bovinos, o perfil cinético apresenta
principalmente duas fases diferentes por dia de administragdo, claramente relacionadas com o ciclo
dia/noite, o que influencia o consumo de dgua do animal. A primeira fase (primeiras 9 horas pos-
tratamento) correspondeu a fase de absor¢do do medicamento veterinario. Considerando a fase de rapida
absorgdo para a administracdo unica, a fase mais longa observada para administragoes repetidas deve-
se a via de administragdo: o cetoprofeno administrado através da agua de bebida é consumido pelos
animais espacadamente durante o dia. A fase de eliminacdo observada nas horas seguintes estd
diretamente relacionada com o baixo consumo de agua de bebida pelos animais durante a noite. Ao
administrar o medicamento veterinario a 3 mg de cetoprofeno/kg/dia, durante 3 dias, na agua de bebida,
a Cmax. observada foi de 1,9 pg/ml (1,6 a 2,4 pg/ml) e o Tmax. foi de 32 h (9 a 57 h) ap6s o inicio das
administragdes.

Suinos:

Nos suinos, ap6s administragdo por gavagem oral, a uma dosagem de 3 mg de cetoprofeno/kg, € atingida
uma concentragdo média maxima (Cmax) de 10,6 pg/ml (2,2 a 17,2 ug/ml), em média, aos 60 minutos
(0,33 a 2 h) apds administragdo (Tmax.). A biodisponibilidade absoluta é elevada (84%). O Volume de
Distribui¢do a seguir a administra¢ao intravenosa € baixo (Vd=0,2 I/kg) e a sua semivida de eliminagao
¢ curta (t,= 2,0 h). A eliminagdo do plasma ¢é de 0,06 I/kg.h.

Ao administrar o medicamento veterinario a 3 mg de cetoprofeno/kg/dia, durante 3 dias na agua para
bebida, em suinos, o perfil cinético ¢ similar ao observado nos bovinos. A Cmax. observada foi de 2,7
ug/ml (1,4 a 4,2 ug/ml) e o0 Tmax. foi de 16 h (6 a 57 h) apos o inicio das administragdes.

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 apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
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Prazo de validade apoés diluigdo, de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3.  Precaucoes especiais de conservacio

Manter a embalagem bem fechada.

5.4. Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade (HDPE), vedados a quente com uma pelicula de polietileno
(PE) e uma tampa roscada em HDPE, equipada com um sistema de seguranca para uma vedagdo

impermeavel.

Formato:
Frasco de 500 ml.

5.5. Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou
materiais de desperdicios derivados da utilizacio 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 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
Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

993/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11 de margo de 2016.

9. DATA DA I'JLTIMA, REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2025

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

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos emsetembro 2025
Pagina 8 de 18



78 REPUBLICA
? PORTUGUESA )
Direcao Geral

de Alimentacio
AGRICULTURA E MAR e 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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ANEXO IIT
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frasco de 500 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketink 300 mg/ml solugdo para administracdo na dgua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cetoprofeno 300 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos) e suinos (de engorda).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢do na agua de bebida.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos: Carne e visceras: 1 dia.
Suinos: Carne € visceras: 1 dia.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Ap6s a primeira diluigdo, administrar no prazo de 24 horas.

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter a embalagem bem fechada.
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|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Industrial Veterinaria, S.A.

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

993/01/16DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Ketink 300 mg/ml solugdo para administragdo na 4gua de bebida para bovinos e suinos
2% Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Cetoprofeno 300 mg

Solugdo amarelada transparente

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos) e suinos (de engorda).
4. Indicacoes de utilizaciao

Tratamento para reducdo de pirexia e dispneia associadas a doenga respiratéria em combinacdo com
terapéutica anti-infecciosa adequada.

5. Contraindicacoes

Nao administrar a vitelos em aleitamento.

Nao administrar a animais em jejum ou com acesso limitado a alimentacao.

Nao administrar a animais em que exista a possibilidade de alteragdes gastrointestinais, ulceragdo ou
hemorragias, para ndo agravar a sua situacao.

Nao administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensivos, devido ao risco potencial de
aumento de toxicidade renal.

Nao administrar a suinos de engorda em exploragdes de producdo extensiva ou semiextensiva, com
acesso a detritos ou objetos estranhos que possam lesar a mucosa gastrica, ou com uma carga elevada
de parasitas ou numa situagdo grave de stress.

Nao administrar a animais que sofram de doenga cardiaca, hepatica ou renal.

Nao administrar a animais caso existam evidéncias de discrasia sanguinea.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao cetoprofeno, ao acido acetilsalicilico ou a algum dos
excipientes.

Nao administrar outros medicamentos anti-inflamatérios nao esteroides (AINES) ao mesmo tempo ou
no espaco de 24 horas.

Ver também a sec¢ao “Adverténcias especiais”.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A ingestdo de agua pelos animais tratados deve ser monitorizada para assegurar uma ingestdo adequada.
A medicagdo animal individual, de preferéncia por inje¢do com um medicamento veterinario injetavel,
sera necessaria se a ingestao de agua diaria for insuficiente.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Uma vez que o cetoprofeno pode causar ulceras gastrointestinais, a administragdo ndo ¢ recomendada
em casos de PMWS (sindrome de desnutricao multissistémica pds-desmame), porque as ulceras ja estao
frequentemente associadas a esta patologia.

Para reduzir o risco de reagdes adversas, ndo exceder a dose recomendada ou a duragdo do tratamento.
Quando administrado a suinos com menos de 6 semanas ou suinos idosos, ¢ necessario ajustar a dose
com precisdo, bem como efetuar um acompanhamento clinico mais vigiado.

Recomenda-se que a dose diaria seja administrada durante um periodo de 24 horas. A dose diaria total
ndo deve ser administrada por um periodo mais curto do que o recomendado, pois demonstrou resultar
em ulceracdo géstrica mais grave. Por motivos de seguranga, a duragdo maxima do tratamento nao deve
exceder os 3 dias. Se ocorrerem efeitos secundarios, o tratamento tem de ser interrompido, devendo ser
consultado o médico veterinario. O tratamento tem de ser suspenso para todo o grupo.

Evitar administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensivos, devido ao risco potencial de
aumento da toxicidade renal.

Este medicamento veterinario ndo contém qualquer conservante antimicrobiano.

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

O medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade (erupgdes cutineas, urticaria). As
pessoas com hipersensibilidade ao cetoprofeno ou a qualquer dos excipientes devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Manipular o medicamento veterinario com precaugdo, de forma a evitar o contacto com a pele e os olhos
quando se adicionar o medicamento a agua.

Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por luvas de borracha e dculos de seguranga.

Em caso de derrame acidental na pele, a area afetada deve ser enxaguada imediatamente com agua. Em
caso de contacto acidental com os olhos, lavar os olhos imediatamente com agua corrente limpa em
abundancia. Procurar aconselhamento médico se a irritagdo persistir.

As pecgas de roupa contaminadas devem ser retiradas e quaisquer salpicos na pele devem ser
imediatamente lavados.

Lavar as maos depois de administrar.

Nao fumar, comer ou beber ao manipular o medicamento veterinario.

Gestagdo:
Nao administrar a porcas gestantes.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

A administragcdo simultanea de diuréticos ou medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser
evitada, ja que existe um maior risco de disturbios renais. Esta ¢ uma reacdo secundaria ao fluxo de
sangue reduzido, causado pela inibi¢ao de prostaglandinas.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado ao mesmo tempo com outros AINES ou
glucocorticosteroides, devido ao risco de exacerbacdo de tilceras gastrointestinais.

O tratamento simultineo com outras substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos adversos
adicionais ou agravados. Por conseguinte, deve ser observado um periodo de, pelo menos, 24 horas entre
o tratamento com outros anti-inflamatérios e este medicamento veterinario.

Contudo, o periodo sem tratamento deve ter em conta as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos
veterinarios administrados anteriormente.

Nao devem ser administrados anticoagulantes, em particular derivados da cumarina, como a varfarina,
em combinagdo com cetoprofeno.
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O cetoprofeno € altamente ligado as proteinas plasmaticas. A administragdo concomitante de substancias
que também apresentam um elevado grau de ligagdo as proteinas plasmaticas pode competir com o
cetoprofeno, com a possibilidade de efeitos toxicos consequentes, devido a fracdo ndo ligada do
medicamento veterinario.

Sobredosagem:
A sobredosagem com AINES pode causar tlceras gastrointestinais, perda de proteinas e disfungdo

hepatica e renal. Em estudos de tolerdncia efetuados com o medicamento veterindrio, quando
administrado na agua de bebida a bovinos e suinos, até 25% dos animais tratados cinco vezes com a
dose méxima recomendada (15 mg/kg) durante trés dias ou com a dose recomendada (3 mg/kg) no triplo
do tempo maximo recomendado (9 dias) apresentaram lesdes ulcerosas gastricas. Os sinais precoces de
toxicidade incluem perda de apetite e fezes pastosas ou diarreia. Em caso de sobredosagem, deve ser
iniciado o tratamento sintomatico. A ocorréncia de ulceras depende da dose, até um certo ponto.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢Ges especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

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

7. Eventos adversos

Bovinos (vitelos):

Muito raros Ulcera gastrica', fezes moles?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

! Evento adverso grave observado em situagdes de stress grave (transporte, desidratagio, jejum, etc.).
2 Sintoma transitdrio, que desaparece sempre durante ou no final do tratamento.

Suinos (de engorda):

Muito raros Ulcera gastrica®, fezes moles*

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

3 Na dose terapéutica recomendada pode causar erosdo superficial e profunda do trato gastrointestinal.
Foram observados também casos de tlceras gastricas, que resultaram em mortalidade, em porcos
pretos ibéricos, os quais estavam em engorda em estagdes sujas com uma carga elevada de parasitas e
a ingestdo de corpos estranhos. Foram relatados outros casos em exploragdes de criagdo intensiva, com
situacdes de jejum forcado antes ou durante o tratamento.

* Sintoma temporario, que desaparece sempre durante ou no final do tratamento.

Se ocorrerem efeitos secundarios, o tratamento tem de ser interrompido para todo o grupo, devendo ser
consultado um médico veterinario.

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos emsetembro 2025
Pagina 15 de 18



Diregao Geral

78 REPUBLICA
? PORTUGUESA
de Alimentagao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo 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 func¢io da espécie, via e modo de administracio
Administracao na dgua de bebida.

Bovinos (vitelos)
3 mg de cetofeno/kg peso corporal/dia (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/100 kg peso
corp./dia).

Suinos (de engorda)

1,5 - 3 mg de cetofeno/kg peso corporal/dia (equivalente a 0,5 - 1 ml do medicamento veterinario/100 kg
peso corp./dia).

A dose de 1,5 mg/kg ¢ eficaz no tratamento de processos suaves a moderados (temperatura corporal <
41 °C). A dose deve ser aumentada até 3 mg de cetofeno/kg peso corp. para tratar casos mais graves.

O tratamento deve ser administrado durante um dia. Pode ser estendido por mais 1-2 dias, depois de ter
sido realizada uma avaliacdo beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel; ver também secgdo
de “Adverténcias especiais” ¢ “Eventos adversos”.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

O medicamento veterinario ¢ administrado por via oral, diluido na 4gua de bebida.

E recomendada a administragdo durante um periodo de 24 horas. A 4gua medicada deve ser a tnica agua
fornecida durante o periodo de tratamento, e deve ser renovada a cada 24 horas. O medicamento
veterinario pode ser colocado diretamente no reservatério ou introduzido através de uma bomba
proporcionadora de agua.

Quando o periodo de tratamento tiver terminado, os animais deverdo receber dgua nao medicada.
Qualquer agua com medicamento que ndo seja consumida no prazo de 24 horas deve ser descartada.
Os animais devem ter acesso ad libitum a alimentos e agua medicada antes e durante o tratamento.
Iniciar o tratamento de animais caidos com a forma parentérica. Para assegurar uma dosagem correta, o
peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

A ingestdo de agua pelos animais a tratar deve ser medida antes de calcular a quantidade total de
medicamento veterinario a ser administrado por dia. Para calcular com precisdo a taxa de integracdo do
medicamento veterinario na dgua para bebida, € necessario calcular o peso médio e o consumo de dgua
dos animais a tratar, com base na média para os dias imediatamente antes do tratamento.

Se for administrado pela adigdo do medicamento veterinario diretamente no reservatorio da agua de
bebida, este deve conter agua suficiente para o nivel de consumo que ¢ antecipado para as 24 horas
seguintes.

Com base na dose recomendada e no niimero e peso dos animais a tratar, a concentragao diaria exata do
medicamento  veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:
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ml de medicamento veterinario/ .. peso corporal médio (kg)
kg de peso corporal por dia dos animais a tratar

ml de medicamento veterinario

ingestio média diaria de agua (I/animal) ~ por litro de agua de bebida

10. Intervalos de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 1 dia.
Suinos: Carne e visceras: 1 dia.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Manter a embalagem bem fechada.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

12. Precaucdes 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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

993/01/16DFVPT

Tamanhos de embalagem
500 ml

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
09/2025

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD).

16. Detalhes de contacto
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

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

Distribuidor e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral

Centro Empresarial Sintra-Estoril V

Ed. E24, 2710-297 Sintra

Portugal

Tel: +351 211 929 009
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