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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

KETOPROCEN 100 mg/ml solucdo injetavel para equinos, bovinos € suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cetoprofeno 100 mg

Excipientes:

Composicio  quantitativa, se  esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario

Alcool benzilico (E1519) 10 mg

Arginina

Acido citrico monohidrato (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solugdo amarela clara, livre de particulas visiveis.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos e suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Equinos (cavalos):
- Alivio da inflamagdo e dor associadas a alteragdes musculoesqueléticas.
- Tratamento sintomatico da dor visceral associada a célicas. Dor pos-operatoria e inflamagao.

Bovinos:

- Tratamento anti-inflamatério e analgésico de doengas do sistema musculoesquelético.

- Reducdo da pirexia e do desconforto associados a doenga respiratoria bacteriana quando
administrado em conjunto com terap€utica antimicrobiana apropriada.

- Reduc¢do do edema mamario.

- Tratamento anti-inflamatorio, analgésico e antipirético em sinais de mastite aguda clinica,
conjuntamente com terapéutica antimicrobiana.

Suinos:
- Reducdo da pirexia em doencas respiratorias.
- Tratamento poés-parto do Sindrome Disgalaxia e Sindrome Mastite-Metrite-Agalaxia.
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3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em animais que sofram de doenga cardiaca, hepatica ou renal.

Nao administrar em animais quando existe a possibilidade de ulceracdo gastrointestinal ou
hemorragia.

Nao administrar em animais quando existe a evidéncia de discrasia sanguinea ou alteracdes
hemorragicas.

Nao administrar concomitantemente com outros anti-inflamatérios nao esteroides (AINEs) ou
dentro de 24 horas entre si.

Nao administrar em associagdo com corticoides, diuréticos ou anticoagulantes.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administrag@o de cetoprofeno ndo é recomendada em potros com menos de 15 dias de idade. A
administracdo em animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais idosos pode envolver
riscos adicionais. Se ndo for possivel evitar esse risco, os animais podem requerer uma dose mais
reduzida e uma monitorizag¢do cuidadosa.

Evitar injegdo intra-arterial.

Nao exceder a dose ou a durac¢do do tratamento indicados.

Evitar a administragdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos pois existe um
potencial risco de maior toxicidade renal. Deve ser disponibilizada uma ingestdo de agua
suficiente durante o tratamento.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:
A substancia ativa cetoprofeno e o excipiente alcool benzilico podem causar hipersensibilidade
(alergia).

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cetoprofeno e/ou ao alcool benzilico devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Evitar o contacto com a pele e olhos. Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos,
lavar cuidadosamente a area afetada com dgua. Se a irritag@o persistir, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Lavar as maos ap6s a administrag@o.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Equinos (cavalos), bovinos e suinos:

Muito raros Irritagdo gastrointestinal, ulcera gastrica
(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificacOes
isoladas):
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterindria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes

de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao:
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos, ratinhos, coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos

teratogénicos ou embriotdxicos.

Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacdo em vacas.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada na fertilidade, gestagao ou satde
fetal em equinos (cavalos). Nao administrar a éguas durante a gestacao.

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada em porcas gestantes. Administrar
de acordo com a avaliagao beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario.

Lactacdo:
Pode ser administrado durante a lactagdo em vacas.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar com outros anti-inflamatdrios nao esteroides, glucocorticoides ou com diuréticos
ou anticoagulantes.

O cetoprofeno esta fortemente ligado as proteinas plasmaticas ¢ pode concorrer com outros
medicamentos veterinarios com elevada ligacao, o que pode levar a efeitos toxicos.

Deve ser evitada a administragdo concomitante com medicamentos veterinarios nefrotoxicos.
Como o cetoprofeno pode inibir a agregagdo plaquetaria e provocar ulceragdes gastrointestinais,
ndo deve ser administrado com outros medicamentos veterinarios com o mesmo perfil de reacdes
adversas.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administrar por via intramuscular ou intravenosa.

Equinos (cavalos):

Injecdo intravenosa.

- Para administrag@o em alteragdes musculoesqueléticas, a dose € 2,2 mg de cetoprofeno/kg p.c.,
equivalente a 1 ml do medicamento veterinario para 45 kg de peso corporal, administrado uma
vez por dia, durante 3 a 5 dias.

- Para administracdo em colicas, a dose € 2,2 mg de cetoprofeno por kg, equivalente a 1 ml de
medicamento veterinario por cada 45 kg de peso corporal, numa Unica injegao.

Geralmente uma dose Unica € suficiente: qualquer inje¢@o adicional deve ser precedida por uma
reavaliagdo clinica do animal.

Bovinos:

Injecdo intramuscular ou intravenosa.
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Dose recomendada: 3 mg de cetoprofeno/kg p.c., equivalente a 1 ml do medicamento veterinario
por cada 33 kg de peso corporal, administrado uma vez por dia, durante 1 a 3 dias.

Suinos:

Injecdo intramuscular.
Dose recomendada: 3 mg/kg p.c., equivalente a 1 ml do medicamento veterinario por cada 33 kg
de peso corporal, numa administragdo Unica.

Para multiplas perfuragdes do frasco, uma agulha aspiradora ou seringa multidose ¢ recomendada
para evitar perfuracdo excessiva da rolha. A rolha pode ser perfurada seguramente até 30 vezes.

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

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

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

Para administrag@o apenas pelo medico veterinario (no caso de via intravenosa) ou sob a sua direta
responsabilidade.

3.12 Intervalos de seguranca
Equinos (cavalos):

Carne e visceras: 4 dias.
Leite: Zero horas.

Bovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: Zero horas.

Suinos:

Carne e visceras: 4 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QMO1AEO03.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O cetoprofeno tem propriedades anti-inflamatorias, analgésicas e antipiréticas. Nem todos os
aspetos do seu mecanismo de agdo sdo conhecidos. Os efeitos sdo obtidos parcialmente pela

inibi¢do da prostaglandina e sintese do leucotrieno pelo cetoprofeno, atuando na cicloxigenase e
lipoxigenase, respetivamente. A formagdo da bradicinina é também inibida. O cetoprofeno inibe
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a agregacdo plaquetaria. Sabe-se que o (S)-enantiémero potencia o efeito anti-inflamatdrio do
cetoprofeno.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O cetoprofeno ¢ rapidamente absorvido. A concentragdo maxima plasmatica ¢ atingida em menos
de uma hora apds a administragdo parenteral. A biodisponibilidade é quase completa. O
cetoprofeno liga-se fortemente as proteinas plasmaticas, permitindo a sua acumulacdo em
exsudados nos sitios inflamados.

A duragao da agdo ¢é superior ao que seria expectavel da semivida plasmatica, que varia de uma a
quatro horas dependendo das espécies.

O cetoprofeno passa no fluido sinovial e permanece 1a em niveis mais elevados do que no plasma,
com uma semivida duas ou trés vezes maior que a semivida plasmatica.

O cetoprofeno ¢ metabolizado no figado e 90%¢ excretado através da urina.

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de vidro ambar tipo II, , com rolha de borracha de bromobutilo e tampa de aluminio com
selo FLIP-OFF.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 50 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CENAVISA, S.L.

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

1440/01/21RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 13 de julho de 2021.

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

01/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagao 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 com 1 frasco de 50 ml.
Caixa de cartao com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartao com 1 frasco de 250 ml.
Caixa de cartao com 10 frascos de 50 ml.
Caixa de cartao com 10 frascos de 100 ml.
Caixa de cartao com 10 frascos de 250 ml.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

KETOPROCEN 100 mg/ml solugao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cetoprofeno 100 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos e suinos.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via intramuscular ou intravenosa.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Equinos (cavalos):
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: Zero horas.
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Bovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: Zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

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

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para 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 veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CENAVISA, S.L.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1440/01/21RFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml
Frasco de 250 ml
10 frascos de 100 ml
10 frascos de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

KETOPROCEN 100 mg/ml solugao injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cetoprofeno 100 mg

3. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos e suinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via intramuscular ou intravenosa.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Equinos (cavalos):
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: Zero horas.

Bovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: Zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até ....

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CENAVISA, S.L.

9. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 50 ml
10 frascos de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

KETOPROCEN 100 mg/ml solugao injetavel

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cetoprofeno 100 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar até ....
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

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

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cetoprofeno 100 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 10 mg

Solugdo amarela clara, livre de particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos e suinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Equinos (cavalos):
- Alivio da inflamagdo e dor associadas a alteragdes musculoesqueléticas.
- Tratamento sintomatico da dor visceral associada a célicas. Dor pos-operatoria e inflamagao.

Bovinos:

- Tratamento anti-inflamatério e analgésico de doengas do sistema musculoesquelético.

- Reducdo da pirexia e do desconforto associados a doenga respiratoria bacteriana quando
administrado em conjunto com terapéutica antimicrobiana apropriada.

- Reducdo do edema mamario.

- Tratamento anti-inflamatdrio, analgésico e antipirético em sinais de mastite aguda clinica,
conjuntamente com terapéutica antimicrobiana.

Suinos:
- Reducdo da pirexia em doengas respiratorias.
- Tratamento poés-parto do Sindrome Disgalaxia e Sindrome Mastite-Metrite-Agalaxia.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em animais que sofram de doenga cardiaca, hepatica ou renal.

Nao administrar em animais quando existe a possibilidade de ulceragdo gastrointestinal ou
hemorragia.

Nao administrar em animais quando existe a evidéncia de discrasia sanguinea ou alteragdes
hemorragicas.
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Nao administrar concomitantemente com outros anti-inflamatérios nao esteroides (AINEs) ou
dentro de 24 horas entre si.
Nao administrar em associagdo com corticoides, diuréticos ou anticoagulantes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Naio existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administrag@o de cetoprofeno ndo é recomendada em potros com menos de 15 dias de idade. A
administracdo em animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais idosos pode envolver
riscos adicionais. Se ndo for possivel evitar esse risco, os animais podem requerer uma dose mais
reduzida e uma monitorizag¢do cuidadosa.

Evitar inje¢do intra-arterial.

Nao exceder a dose ou a durac¢do do tratamento indicados.

Evitar a administragdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos pois existe um
potencial risco de maior toxicidade renal. Deve ser disponibilizada uma ingestdo de agua
suficiente durante o tratamento.

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

A substéncia ativa cetoprofeno e o excipiente alcool benzilico podem causar hipersensibilidade
(alergia).

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cetoprofeno e/ou ao alcool benzilico devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Evitar o contacto com a pele e olhos. Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos,
lavar cuidadosamente a area afetada com agua. Se a irritagdo persistir, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administragdo.

Gestagdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos, ratinhos, coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos ou embriotdxicos.

Pode ser administrado durante a gestacao ¢ a lactagdo em vacas.

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada na fertilidade, gestacdo ou saude
fetal em equinos (cavalos). Nao administrar a éguas durante a gestacao.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em porcas gestantes. Administrar
de acordo com a avaliag¢do beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario.

Lactacao:

Pode ser administrado durante a lactagdo em vacas.
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Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacio:

Nao administrar com outros anti-inflamatoério ndo esteroides, glucocorticoides ou com diuréticos
ou anticoagulantes.

O cetoprofeno estd fortemente ligado as proteinas plasmaticas e pode concorrer com outros
medicamentos veterinarios com elevada ligacdo o que pode levar a efeitos toxicos.

Deve ser evitada a administragdo concomitante com medicamentos veterinarios nefrotoxicos.
Como o cetoprofeno pode inibir a agregacdo plaquetaria e provocar ulceragdes gastrointestinais,
ndo deve ser administrado com outros medicamentos veterinarios com o mesmo perfil de reacdes
adversas.

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

durante 5 dias, ou em suinos até 3 vezes a dose recomendada durante 3 dias.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢Ges especiais de utilizacdo:

Para administrag@o apenas pelo medico veterinario (no caso de via intravenosa) ou sob a sua direta
responsabilidade.

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 Irritagdo gastrointestinal, Glcera gastrica
(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

A notificagdo 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 ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacao de Introdug¢do 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 func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Administrar por via intramuscular ou intravenosa.
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Equinos (cavalos):

Injecdo intravenosa.

- Para administragdo em alteragdes musculoesqueléticas, a dose € 2,2 mg de cetoprofeno/kg p.c.,
equivalente a 1 ml do medicamento veterinario para 45 kg de peso corporal, administrado uma
vez por dia, durante 3 a 5 dias.

- Para administracdo em colicas, a dose € 2,2 mg de cetoprofeno por kg, equivalente a 1 ml de
medicamento veterinario por cada 45 kg de peso corporal, numa tnica injegao.

Geralmente uma dose Unica ¢€ suficiente: qualquer inje¢do adicional deve ser precedida por uma
reavaliacao clinica do animal.

Bovinos:

Injecdo intramuscular ou intravenosa.

Dose recomendada: 3 mg de cetoprofeno/kg p.c., equivalente a 1 ml do medicamento veterinario
por cada 33 kg de peso corporal, administrado uma vez por dia, durante 1 a 3 dias.

Suinos:

Injecdo intramuscular.

Dose recomendada: 3 mg/kg p.c., equivalente a 1 ml do medicamento veterinario por cada 33 kg
de peso corporal, numa administragao tnica.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Nao misturar com outras substancias na mesma seringa.

Para multiplas perfuragdes do frasco, uma agulha aspiradora ou seringa multidose ¢ recomendada
para evitar perfuracdo excessiva da rolha. A rolha pode ser perfurada seguramente até 30 vezes.
10. Intervalos de seguranca

Equinos (cavalos):

Carne e visceras: 4 dias.
Leite: Zero horas.

Bovinos:

Carne e visceras: 4 dias.

Leite: Zero horas.

Suinos:

Carne e visceras: 4 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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Nao administrar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado
no roétulo 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. Precaucoes especiais de eliminacgao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmac€utico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1440/01/21RFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 50 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
01/2026

Esta disponivel informacgdo 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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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:

CENAVISA, S.L.

C/dels Boters 4

43205 Reus

Espanha

Tel: +34 977 7572 73

farmacovigilancia@cenavisa.com

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA
Estrada da Lapa n° 1

2665-540 VENDA DO PINHEIRO

Tel.: +351 219 662 744

geral(@representagro.pt

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

17. Outras informacoes

MVG
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