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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equi-Solfen - solugdo cutanea para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substincias ativas:

Lidocaina 40.6 mg (equivalente a 50 mg de hidroclorato de lidocaina monohidratado)
Bupivacaina 4.2 mg (equivalente a 5 mg de hidroclorato de bupivacaina monohidratado)
Cetrimida 5.0 mg

Adrenalina 0.025 mg  (equivalente a 0.045 mg de tartarato de adrenalina)

Excipientes:

Azul brilhante (E133) 0.05 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Soluc¢ido cutanea.

Liquido azul, semi-viscoso, sem particulas visiveis.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Cavalos (cavalos ndo destinados ao consumo humano)

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para a anestesia e analgesia local em feridas ndo-estéreis ou
traumaticas.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a uma ou mais substancias ativas ou a algum
dos excipientes.

Nao administrar por periodos superiores a 7 dias ou em feridas muito extensas, que impliquem

a administracdo didria de um volume superior a 80ml do medicamento veterinario. Em feridas
severamente inflamada /infetadas ¢ provavel que exista alguma perda de eficacia anestésica.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Desconhecidas.

Diregao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAV

Ultima revisdo dos textos em outubro 2026
Pagina 2 de 17



<3 REPUBLICA
? PORTUGUESA =]
Diregao Geral

de Alimentagdo
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucodes especiais para a utilizacao em animais

Nao aplicar por via oral, por via parentérica ou por via rectal.
Nao aplicar nos olhos ou canal auditivo.
Nao aplicar em feridas complexas que possam envolver 6rgaos vitais ou cavidades corporais.

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

Evitar a ingest3o ¢ o contacto com a pele ou olhos. O efeito farmacologico (ex. anestesia local) pode
ocorrer em caso de contacto com o medicamento veterinario.

O contacto com pele e olhos pode causar irritacao e a exposicdo repetida ao medicamento veterinario e
pode resultar em reacdes alérgicas.

Em caso de derrame sobre a pele ou contacto com os olhos, lavar a zona abundantemente com agua.
Pessoas com hipersensibilidade conhecida a alguma das substincias ativas ou excipientes devem
manipular o medicamento veterinario com precaucao.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas descartaveis e impermeaveis. Lavar bem as maos depois de aplicar o
medicamento veterindrio.

Nao comer ou fumar durante a manipulagdo do medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, contactar imediatamente o seu médico e mostrar o rotulo ou o folheto
informativo do medicamento veterindrio.

A exposigdo a este medicamento veterinario enquanto utiliza outro medicamento veterinario que também
contenha anestésicos locais do grupo das amidas pode causar sensibilidade cruzada.

Manter fora da vista do alcance das criangas.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nao foram observadas reacdes adversas resultantes da utilizacdo do medicamento veterinario em
cavalos.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio e a lactacio

A seguranca da utilizacdo do medicamento veterinario em éguas durante a gestagdo e lactagdo nao foi
determinada. Assim, o medicamento veterinario sé deve ser administrado de acordo com a avaliagdo
beneficio-risco realizada pelo Médico-Veterinario responsavel.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Niao existe informacdo sobre a seguranca e eficacia deste medicamento veterinario quando usado em
associacdo com outros medicamentos veterinarios. Assim, ndo ¢ recomendada a utilizagdo de outros
produtos topicos em associagdo com o medicamento veterinario.

4.9 Posologia e via de administraciao

O medicamento veterinario deve ser aplicado de forma a cobrir a superficie da ferida, em particular as
margens, numa camada fina e uniforme, evitando a escorréncia de excedentes para a pele saudavel.
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A dose a aplicar recomendada é de 1ml de medicamento veterinario por 4cm? de area da ferida.

Nao ¢ esperado que doses mais elevadas causem reagdes adversas. No entanto, ndo ¢ recomendado
utilizar doses superiores a 1,6 ml/Kg de peso corporal, ndo ultrapassando os 80 ml de medicamento
veterinario por animal.

A dose deve ser aplicada utilizando o doseador de spray que pode ser calibrado para dispensar até 2 ml
de medicamento veterinario com cada depressdo do doseador.
1- Conectar o bocal curto do aplicador spray ao doseador.
2- Conectar o doseador e tubo de extracdo do liquido a embalagem do medicamento veterindrio.de
acordo com as seguintes instrugdes:
a) Conectar uma ponta do tubo ao doseador ¢ a outra a tampa perfurada.
b) Remover a tampa e selo da embalagem e substituir pela tampa perfurada e tubo de extragédo
¢) Verificar que estes estdo firmemente encaixados.
3- Para preparar o doseador:
a) Definir a dose alinhando o anel do pistdo com a escala de dose no cilindro
b) Segurar o doseador invertido e apertar o manipulo para inserir o liquido no cilindro e expelir
todo o ar.
c) Para ajustar a dose, mover o ajustador de dose para dentro ou para fora até que o anel do
pistao esteja alinhado com a dose pretendida no cilindro.
d) No final apertar bem a contraporca.

E recomendada a aplicagdo diaria do medicamento veterinario. A duragio do tratamento devera ser
estabelecida pelo Médico Veterinario responsavel, mas nao deve exceder os 7 dias de tratamento, nem
a dose de 1,6 ml/Kg por dia (até ao maximo de 80 ml).

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Nao aplicavel.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Este medicamento veterinario ndo estd autorizado para uso em animais destinados ao consumo humano.
Os cavalos tratados ndo poderdo ser abatidos para consumo humano. O cavalo deve ter sido declarado
com nao destinado a consumo humano de acordo com o previsto na legislagdo nacional respeitante aos
passaportes de equinos.

O medicamento veterinario ndo estd autorizado para o uso em éguas produtoras de leite destinado ao
consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo pharmacoterapéutico: Anestésicos para uso topico, lidocaina, combinagdes
ATC vet code: QD04ABS51

5.1 Propriedades farmacodinimicas
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A lidocaina é um anestésico local do grupo das amidas que atua através do bloqueio dos canais de sodio
da membrana das células neurais e outras células excitaveis. A lidocaina ¢ caracterizada por ter um inicio
de acdo rapida (5-10 minutos) com um efeito que dura entre 30 ¢ 100 minutos. O inicio de agdo pode
ser ainda mais rapido em feridas abertas e membranas mucosas (menos de 1 minuto).

A bupivacaina ¢ também uma amida, tal como a lidocaina, que atua através do bloqueio da condugdo
nervosa. A bupivacaina tem um inicio de acdo mais lento quando comparado com a lidocaina (20-30
minutos), mas uma duragdo de agdo mais longa (3-5 horas). A associacdo da lidocaina e da bupivacaina
resulta num efeito aditivo de ambas as substancias, com o rapido inicio de ag¢do da lidocaina e efeito
prolongado da bupivacaina.

A adrenalina (também conhecida por epinefrina) € uma catecolamina enddgena produzida naturalmente
pela medula das glandulas adrenais. E um neurotransmissor com um efeito simpaticomimético ¢ um
agonista de recetores alfa e beta-adrenérgicos. A estimulagio alfa-adrenérgica produz vasoconstrigdo. A
adrenalina administrada topicamente produz vasoconstri¢ao no local de aplicagdo, prolongando o efeito
anestésico da bupivacaina ao reduzir a velocidade de absor¢do sistémica e contribuindo para a
homeostase em procedimentos cirirgicos ou apos lesdes traumaticas.

A cetrimida € um composto antisséptico (amonio quaterndrio) e tem a acao e utilizagdes usuais de um
surfactante cationico, ligando-se fortemente a pele e membranas mucosas, mas com fraca absorcao
percutdnea. A cetrimida é bacterioestatica, causando lise celular e extravasamento dos contetidos
citoplasmaticos. Em concentra¢des mais elevadas € bactericida, causando desnaturagdo proteica. A
cetrimida também mostrou ser eficaz contra bactérias Gram-positivas como Staphylococcus aureus e
Enterococcus faecalis.

Com um inicio de agdo rapido (devido a lidocaina) e uma ac¢ao mais prolongada (devido a acdo local da
bupivacaina e ao efeito vasoconstritor da adrenalina), o medicamento veterinario providencia efeito
anestésico local, promove a reducdo da hemorragia (efeito vasoconstritor da adrenalina) e reduz o risco
de infegdo (efeito antisético da cetrimida).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A distribui¢do da lidocaina e da bupivacaina ¢ extensa, com a capacidade de atravessar a barreira
hemato-cefalica e placentaria e sendo encontrada no leite. A sua distribui¢do pode ocorrer
particularmente em tecidos com grande perfusdo como os rins, figado, pulmdes e coragdo. Estes
anestésicos locais sdo eliminados mais lentamente do musculo e gordura. A sua metabolizagdo, por
hidroxilagdo e alquilacdo pelo sistema do Citocromo P450, acontece rapidamente e a excre¢do ocorre
pela urina.

A adrenalina ¢ bem absorvida apds administragdo parenteral. E metabolizada principalmente no figado
pelas enzimas catecol-O-metiltransferase (COMT) e monoamina oxidase (MAQO) em metabolitos
inativos que, apds conjugacdo com acido glucuronico ou com sulfatos, sdo excretados na urina.

A cetrimida € pouco absorvida devido a sua natureza catidnica e liga-se fortemente a superficie da pele,
mucosas ¢ tecidos. E rapidamente excretada pela bilis e pela urina, maioritariamente ndo metabolizada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
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Sorbitol liquido
Hidroxicelulose

Acido citrico (anidroso)
EDTA (disodio)

Azul Brilhante
Metabissulfito de sodio
Agua purificada
Hidroxido de sodio
Acido sulfurico

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de condi¢des especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem branca, opaca de polietileno de alta densidade selada por inducdo com tampa de
polipropileno. O medicamento veterindrio ¢ fornecido com uma seringa doseadora de 2ml de
polipropileno/polioximetileno.

Apresentacdes de 250 ml, 500 ml ou 1 1 por embalagem.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios, devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Medical Ethics Ireland Limited
Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin 4, DO4 ESW7

Irlanda
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8. Numero(s) da autorizacio de introdu¢ao no MERCADO

1397/01/2INFVPT

9. Data da primeira autorizacio/renovacio da autorizacio

03/02/2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
10/2026

Proibicao de venda, fornecimento e/ou utilizacao
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

250 ml, 500 mlou 11

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO

SECUNDARIO

E

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equi-Solfen solucdo cutanea para cavalos
Lidocaina

Bupivacaina

Cetrimida

Adrenalina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Lidocaina 40.6 mg (equivalente a 50 mg de hidroclorato de lidocaina monohidratado)
Bupivacaina 4.2 mg (equivalente a 5 mg de hidroclorato de bupivacaina monohidratado)
Cetrimida 5.0 mg

Adrenalina 0.025 mg  (equivalente a 0.045 mg de tartarato de adrenalina)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solu¢ao cutanea

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
500 ml
11

5.  ESPECIES-ALVO

Cavalos (cavalos ndo destinados ao consumo humano)

6. INDICACAO (INDICACOES)

Exclusivamente para uso cutaneo
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Este medicamento veterindrio ndo esta autorizado para uso em animais destinados ao consumo humano.
Os cavalos tratados nunca poderao ser abatidos para consumo humano. O cavalo deve ter sido declarado
com ndo destinado a consumo humano sob a legislagdo nacional respeitante aos passaportes de equinos.
O medicamento veterinario ndo estd autorizado para o uso em éguas produtoras de leite destinado ao
consumo humano.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Utilizar luvas quando manipular o medicamento veterinario.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de condi¢des de conservagao especiais.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagédo: consulte o folheto informativo

13. MENCAO “USO VET!ZRINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria
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14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE E DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance e das criancas.

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

Medical Ethics Ireland Limited
Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin 4, DO4 E5SW7

Irlanda

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1397/01/2INFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lot.>
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FOLHETO INFORMATIVO
Equi-Solfen solucio cutinea para cavalos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Medical Ethics Ireland Limited

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin 4, DO4 E5W7

Irlanda

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

HR-10436 Rakov Potok

Croacia

P2 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equi-Solfen solugdo cutanea para cavalos

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

Cada ml contém:

Lidocaina 40.6 mg (equivalente a 50 mg de hidroclorato de lidocaina monohidratado)
Bupivacaina 4.2 mg (equivalente a 5 mg de hidroclorato de bupivacaina monohidratado)
Cetrimida 5.0 mg

Adrenalina 0.025 mg  (equivalente a 0.045 mg de tartarato de adrenalina)

Liquido azul, semi-viscoso, sem particulas visiveis.

4. INDICACOES

O medicamento veterinario estd indicado para a anestesia e analgesia local em feridas ndo-estéreis ou
traumaticas

S. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a uma ou mais substancias ativas ou a algum
dos excipientes.
Nao administrar por periodos superiores a 7 dias ou em feridas muito extensas, que impliquem
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a administragdo diaria de um volume superior a 80ml do medicamento veterinario. Em feridas
severamente inflamadas /infetadas € provavel que exista alguma perda de eficacia anestésica.

6. REACCOES ADVERSAS

Nao foram observadas reacdes adversas resultantes da utiliza¢do do medicamento veterindrio em
cavalos.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao mencionados,

ou pense que o medicamento veterindrio nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.  ESPECIES-ALVO
Cavalos (cavalos ndo destinados ao consumo humano)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario deve ser aplicado de forma a cobrir a superficie da ferida, em particular as
margens, numa camada fina e uniforme, evitando a escorréncia de excedentes para a pele saudavel.
A dose a aplicar recomendada ¢ de 1 ml de medicamento veterinario por 4cm? de éarea da ferida.

Nao ¢ esperado que doses mais elevadas causem reagdes adversas. No entanto, ndo é recomendado
utilizar doses superiores a 1,6 ml/Kg de peso corporal, ndo ultrapassando os 80 ml de medicamento
veterinario por animal. A dose deve ser aplicada utilizando o doseador de spray que pode ser calibrado
para dispensar até 2 ml de medicamento veterinario com cada depressao do doseador.

1- Conectar o bocal curto do aplicador spray ao doseador.
2- Conectar o doseador e tubo de extracdo do liquido & embalagem do medicamento veterinario.de
acordo com as seguintes instrugdes:
a) Conectar uma ponta do tubo ao doseador e a outra a tampa perfurada.
b) Remover a tampa e selo da embalagem e substituir pela tampa perfurada e tubo de extragado
¢) Verificar que estes estdo firmemente encaixados.
3- Para preparar o doseador:
a) Definir a dose alinhando o anel do pistdo com a escala de dose no cilindro
b) Segurar o doseador invertido e apertar o manipulo para inserir o liquido no cilindro e expelir
todo o ar.
c) Para ajustar a dose, mover o ajustador de dose para dentro ou para fora até que o anel do
pistdo esteja alinhado com a dose pretendida no cilindro.
d) No final apertar bem a contraporca.
E recomendada a aplicagdo diaria do medicamento veterindrio. A duragio do tratamento devera ser
estabelecida pelo Médico Veterinario responsavel, mas nao deve exceder os 7 dias de tratamento, nem
a dose de 1,6 ml/Kg por dia (até ao maximo de 80 ml).
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Este medicamento veterinario ndo esta autorizado para uso em animais destinados ao consumo humano.
Os cavalos tratados nunca poderao ser abatidos para consumo humano. O cavalo deve ter sido declarado
com ndo destinado a consumo humano sob a legislacdo nacional respeitante aos passaportes de equinos.
O medicamento veterinario ndo esta autorizado para o uso em éguas produtoras de leite destinado ao
consumo humano.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento ndo necessita de condigdes de conservagdo especiais Nao administrar depois de
expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP. A data de validade refere-se ao
ultimo dia do més mencionado.

Prazo de validade ap6s abertura da embalagem: 3 meses

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Desconhecidas.

Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacio em animais

Nao aplicar por via oral, por via parentérica ou por via rectal.

Nao aplicar nos olhos ou canal auditivo.

Nao aplicar em feridas complexas que possam envolver 6rgaos vitais ou cavidades corporais.

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

Evitar a ingestdo e o contacto com a pele ou olhos. O efeito farmacoldgico (ex. anestesia local) pode
ocorrer em caso de contacto com o medicamento veterinario.

O contacto com pele e olhos pode causar irritacdo e a exposi¢do repetida ao medicamento veterinario e
pode resultar em reacdes alérgicas.

Em caso de derrame sobre a pele ou contacto com os olhos, lavar a zona com agua abundantemente.
Pessoas com hipersensibilidade conhecida a alguma das substincias ativas ou excipientes devem
manipular o medicamento veterinario com precaugao.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas descartaveis e impermeaveis. Lavar bem as méos depois de utilizar o
medicamento veterinario.

Nao comer ou fumar durante a manipulagdo do medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, falar imediatamente com um médico mostrar o rétulo ou o folheto
informativo do medicamento veterinario.

A exposigdo a este medicamento veterinario enquanto utiliza outro medicamento veterindrio que também
contenha anestésicos locais do grupo das amidas pode causar sensibilidade cruzada.
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Manter fora da vista do alcance das criangas.

Utilizacdo durante a gestacio e a lactaciao

A seguranca da utilizacdo do medicamento veterinario em éguas durante a gestagao e lactagdao ndo foi
determinada. Assim, o medicamento veterinario s6 deve ser administrado de acordo com a avaliagdo
beneficio-risco realizada pelo Médico-Veterinario responsavel.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao
Nao existe informacdo sobre a seguranca e eficicia deste medicamento veterinario quando usado em
associacdo com outros medicamentos veterinarios. Assim, ndo é recomendada a utilizagdo de outros

produtos topicos em associagdo com o medicamento veterinario.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterindrio nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

10/2026

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentagdes de 250 ml, 500 ml ou 1 1 por embalagem.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

N°de AIM : 1397/01/21INFVPT
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