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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Cetoprofeno 100mg

Excipientes:
Alcool Benzilico (E1519) 10mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solugéo limpida, incolor, castanho-amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, suinos

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Equinos (Cavalos):
Doencas osteoarticulares e musculo-esqueléticas associadas a dor aguda e inflamacao:
- Claudicagdo de origem traumatica
- Artrite
- Osteite, esparavao
- Tendinite, bursite
- Naviculite
- Laminite
- Miosite

O cetoprofeno encontra-se também indicado na inflamacdo pds-cirdrgica, terapéutica sintomatica de
cdlicas e febre.

Bovinos:

Doencas associadas com inflamacéo, dor ou febre:
- Doengas respiratorias
- Mastite

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril 2023
Pagina 2 de 20



?9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO ¢ Veterinaria

- Patologias osteoarticulares e musculo-esqueléticas, tais como claudicagdo, artrite e de forma a
facilitar a recuperacdo pos-parto
- Lesdes
Para o alivio da dor p6s-operatéria associada a descorna em vitelos.

Suinos:
Doencas associadas com inflamacéo, dor ou febre:
- Tratamentos associados a sindrome de Disgalaxia pos-parto/Mastite-Metrite-Agalaxia (MMA)
- Infe¢Bes respiratdrias
- Tratamento sintomaético da febre
Indicado no alivio a curto prazo da dor pds-operatoria associada a pequena cirurgia de tecidos moles
como a castragdo em leitdes.

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

4.3 Contraindicacdes

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

N&o administrar a animais que sofram de lesbes gastrointestinais, didtese hemorragica, insuficiéncia
hepaética, renal ou cardiaca. Ndo administrar concomitantemente com outros AINES ou com intervalo
inferior a 24 h.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento dos leitdes com cetoprofeno antes da castra¢do reduz a dor pos-operatéria durante 1 hora.
Para obter o alivio da dor durante a cirurgia, é necessaria co-medica¢do com um anestésico/sedativo
adequado.

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

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

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

A administracdo de cetoprofeno ndo é recomendada em potros com idade inferior a 15 dias. A
administracdo a animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais mais idosos pode envolver
risco adicional. Se a sua administragdo ndo puder ser evitada, os animais podem necessitar de uma dose
reduzida e devem ser monitorizados cuidadosamente. Ver ponto 4.7 relativamente a administracdo do
medicamento veterinario a éguas e porcas gestantes.

Devera ser fornecida agua potavel suficiente durante o tratamento.
Na terapéutica sintomética de célicas, uma dose suplementar pode ser administrada apenas depois um
profundo processo de reexaminagao.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

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

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

Evitar salpicos na pele e nos olhos. Lavar cuidadosamente com &gua, caso isso acontega. Se a irritacdo
persistir, consultar um médico. Lavar as maos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Devido ao mecanismo de acdo dos AINEs (inibicdo da sintese da prostaglandina), podem ocorrer
irritacdo ou ulceragdo gastrica e intestinal ou intolerancia renal, mesmo depois de uma adequada
administracéo.

As injecOes intramusculares podem ocasionalmente causar irritacdo transitoria.

A administragdo repetida em suinos pode resultar numa inapeténcia reversivel.

Em casos muito raros, podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade. Tais reagdes podem evoluir para
uma condigdo mais grave (anafilaxia), que pode ser fatal e deve ser tratada de forma sintomatica.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢6es isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:
A seguranca do cetoprofeno foi investigada durante a gestacéo de animais de laboratorio e de bovinos e

ndo foram observados efeitos adversos. Este medicamento veterinario pode ser administrado a bovinos
durante a gestacé&o.

Na auséncia de estudos sobre a utilizagdo em suinos, o medicamento veterinario apenas deve ser
administrado apo6s realizacdo da avaliagdo beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel.

N&o administrar a éguas gestantes.

Lactacéo:
O medicamento veterinario pode ser administrado a vacas lactantes.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente, ou com um intervalo de 24 horas
ap6s a administragdo de outros AINEs e glucocorticoides. A administracdo concomitante com
medicamentos diuréticos, nefrotdxicos e anticoagulantes deve ser evitada.

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

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril 2023
Pagina 4 de 20



?9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO ¢ Veterinaria

4.9 Posologia e via de administracéo

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

No tratamento de colicas, uma injecdo é normalmente suficiente. Uma segunda administracdo de
cetoprofeno requer uma reavaliagdo do estado clinico do paciente. Ver ponto 4.5, as precaugdes especiais
de utilizacdo.

Bovinos:

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

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

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

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

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

Deve ser dada particular atencdo a exatidao da dose incluindo a utilizagdo de equipamento de dosagem
apropriado (p. ex. seringas de baixa dose) e atencéo & determinacao do peso corporal.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Uma sobredosagem com AINEs pode provocar ulceragdo gastrointestinal, perda de proteinas,
insuficiéncia hepética e renal. Em estudos de tolerancia realizados em suinos, até 25% dos animais
tratados com trés vezes a dose maxima recomendada (9 mg/Kg), durante trés dias, ou com a dose
recomendada (3 mg/Kg), durante o triplo do tempo méaximo recomendado (9 dias), mostraram erosao
e/ou lesBes ulcerativas em ambas as partes do estdmago aglandular e glandular.

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

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras:

Equinos: IV 1 dia (24 horas).
Bovinos: IV 1 dia (24 horas).

IM 3 dias (72 horas).
Suinos: IM 4 dias.

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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: produtos anti-inflamatorios e anti-reumatoides, ndo-esteroides
Codigo ATCvet: QMO1AEO03

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O cetoprofeno é um anti-inflamatério ndo-esteroide. Além do efeito anti-inflamatério, exerce um efeito
antipirético e analgésico. O mecanismo de acdo farmacolégica do cetoprofeno baseia-se na inibigdo da
ciclo-oxigenase e da lipoxigenase. O cetoprofeno também impede a formacéo de bradicinina e estabiliza
as membranas celulares dos lisossomas, inibindo a libertagdo de enzimas lisossomais que medeiam a
destruicdo dos tecidos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

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

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

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool Benzilico (E1519)

Arginina

Acido Citrico Mono-hidratado (para ajuste de pH)
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

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

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

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

50 ml; 100 ml; 19 x 50 ml; 10 x 100 ml
Frasco de vidro Ambar tipo Il, com rolha de borracha Bromobutil tipo | e tampa de Aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

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

219/01/09RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

23 de novembro de 2009/ 21 de janeiro de 2013.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2023.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartéo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

Cetoprofeno

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:
Cetoprofeno 100 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml

10 x 50 ml
10 x 100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Opcional para rétulos multilingue:
Equinos (Cavalos): 1V/Bovinos 1V, IM profunda/Suinos: IM profunda

Equinos (Cavalos):
1 ml por 45 kg de peso corporal, 1V, uma vez por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos.
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Bovinos:

3 ml por 100 kg de peso corporal, IV ou IM profunda, uma vez por dia, até 3 dias consecutivos.

Suinos:
3 ml por 100 kg de peso corporal (= 0,03 ml/kg), numa Unica injecdo IM profunda.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras:

Equinos: IV 1dia.
Bovinos: 1V 1 dia.

IM 3 dias.
Suinos: IM 4 dias.

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

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

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

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminacéo: ler folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

VetViva Richter GmbH, Wels, Austria

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

219/01/09RFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

50ml; 100ml
Frasco de vidro Ambar tipo Il, com rolha de borracha Bromobutil tipo | e tampa de Aluminio.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cetoprofeno 100 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi
100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Equinos (Cavalos): 1VV/Bovinos 1V, IM profunda/Suinos: IM profunda

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Carne e visceras:

Equinos: IV 1 dia.
Bovinos: 1V 1 dia.

IM 3 dias.
Suinos: IM 4 dias.

Leite (bovinos):  zero horas.
N4o autorizado para utilizagdo em éguas produtoras de leite para consumo humano.
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

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

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler folheto informativo.

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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

VetViva Richter GmbH, Wels, Austria

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

219/01/09RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Rifen 100mg/ml solugdo injetavel para equinos, bovinos e suinos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabriqante responsavel pela libertacdo dos lotes:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 ml contém:

Substancia ativa:
Cetoprofeno 100 mg

Excipientes:
Alcool Benzilico (E1519) 10 mg

Solucdo limpida, incolor, castanho-amarelada.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Equinos (Cavalos):
Doengas osteoarticulares e musculo-esqueléticas associadas a dor aguda e inflamacéo:
- Claudicacéo de origem traumatica
- Artrite
- Osteite, esparavao
- Tendinite, bursite
- Naviculite
- Laminite
- Miosite
O cetoprofeno encontra-se também indicado na inflamacdo pés-cirdrgica, terapéutica sintomatica de
colicas e febre.

Bovinos:

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

Suinos:
Doencas associadas com inflamacéo, dor ou febre:
- Tratamentos associados a sindrome de Disgaléxia pds-parto/Mastite-Metrite-Agalaxia (MMA)
- InfecBes respiratorias
- Tratamento sintomético da febre
Indicado no alivio a curto prazo da dor pds-operatoria associada a pequena cirurgia de tecidos moles
como a castragdo em leitdes.

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

5. CONTRAINDICACOES

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

N&o administrar a animais que sofram de lesbes gastrointestinais, diatese hemorragica, insuficiéncia da
funcdo hepética, renal ou cardiaca. Ndo administrar concomitantemente com outros AINEs ou com
intervalo inferior a 24 h.

6. REACOES ADVERSAS

Devido ao mecanismo de acdo dos AINEs (inibicdo da sintese da prostaglandina), podem ocorrer
irritacdo ou ulceragdo gastrica e intestinal ou intolerancia renal, mesmo depois de uma adequada
administracéo.

As injecOes intramusculares podem ocasionalmente causar irritacdo transitoria.

A administracdo repetida em suinos pode resultar numa inapeténcia reversivel.

Em casos muito raros, podem ocorrer rea¢fes de hipersensibilidade. Tais reagdes podem evoluir para
uma condi¢do mais grave (anafilaxia), que pode ser fatal e deve ser tratada de forma sintomatica.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

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.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria

(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO
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Equinos (cavalos), bovinos, suinos

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGAO

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

Na terapéutica sintomatica de cOlicas, uma injecdo € normalmente suficiente. Uma segunda
administracdo de cetoprofeno requer uma reavaliacdo do estado clinico do paciente. Ver ponto 9,
precauces especiais de utilizacao.

Bovinos:

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

Para o alivio da dor pos-operatoria associada a descorna, o medicamento veterindrio deve ser
administrado como uma Unica inje¢do intravenosa ou intramuscular profunda, 10 - 30 minutos antes do
procedimento.

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

Suinos:

3 mg de Cetoprofeno/kg de peso corporal, com uma Unica injecao intramuscular profunda, ou seja, 3 ml
por 100 kg de peso corporal (= 0,03 ml/kg). Para a redugdo da dor pés-operatoria, administrar o
medicamento veterinario 10 — 30 minutos antes da cirurgia.

Deve ser dada particular atengdo a exatiddo da dose incluindo a utilizagdo de equipamento de dosagem
apropriado (p. ex. seringas de baixa dose) e atencéo & determinacdo do peso corporal.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a inje¢do intra-arterial. Ndo exceder a dose recomendada ou o periodo de tratamento. Devem ser
tomados cuidados especiais aquando da administracdo do medicamento veterinario a animais com
desidratagdo grave, hipovolémia e hipotensdo devido ao aumento do risco potencial de toxicidade renal.
A administracdo de cetoprofeno ndo é recomendada em potros com idade inferior a 15 dias. A
administracdo a animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais mais idosos pode envolver
risco adicional. Se a sua administragdo ndo puder ser evitada, os animais podem necessitar de uma dose
reduzida e devem ser seguidos cuidadosamente. Ver o ponto 12 relativamente a administracdo do
medicamento veterinario a éguas e porcas gestantes.

Devera ser fornecida 4gua potével suficiente durante o tratamento.

Na terapéutica sintomatica de cdlicas, uma dose suplementar do medicamento veterinrio pode ser
administrada apenas depois um profundo processo de reexaminagao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Equinos: IV 1 dia (24 horas).
Bovinos: IV 1 dia (24 horas).
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IM 3 dias (72 horas).
Suinos: IM 4 dias.

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

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Apos a primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25°C.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O tratamento dos leitdes com cetoprofeno antes da castragdo reduz a dor pos-operatoria durante 1 hora.
Para obter o alivio da dor durante a cirurgia, é necessaria co-medica¢do com um anestésico/sedativo
adequado.

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

Gestacéo e lactagéo:

O medicamento veterinario pode ser administrado a bovinos durante a gestagdo, mas nao deve ser
administrado a éguas gestantes.

Na auséncia de estudos sobre a utilizagdo em suinos, o0 medicamento veterinario apenas deve ser
administrado apoés realizacdo da avaliagdo beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel.

O medicamento veterinario pode ser administrado a vacas lactantes.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente, ou com um intervalo de 24 horas
apo6s a administragdo de outros AINEs e glucocorticoides. A administracdo concomitante com
medicamentos diuréticos, nefrotdxicos e anticoagulantes deve ser evitada.

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

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Uma sobredosagem com AINEs pode provocar ulceragdo gastrointestinal, perda de proteinas,
insuficiéncia hepatica e renal. Os primeiros sinais de toxicidade incluem perda de apetite e fezes pastosas
ou diarreia. Se forem observados sintomas de sobredosagem, deve-se iniciar tratamento sintomatico.

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

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

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

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

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

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2023.
15. OUTRAS INFORMA(;OES

O cetoprofeno é um anti-inflamato6rio ndo-esteroide. Além do efeito anti-inflamatorio, exerce um efeito
antipirético e analgésico. O cetoprofeno é rapidamente absorvido apds a administragéo intramuscular.
A concentracdo plasmética maxima é atingida dentro de 30 a 60 minutos e 80 % da dose administrada é
eliminada em 12 horas.

Dimensﬁes da embalagem: 50 ml; 100 ml; 10 x 50 ml; 10 x 100 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

PLURIVET — Veterinaria e Pecuaria, Lda.

Rua Professor Manuel Bernardes das Neves n.° 30 Loja,
2070-112 Cartaxo

Tel: (+351) 243 750 230
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