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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

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

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E1519) 10 mg

L-Arginina

Acido citrico monohidratado (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solugdo limpida, praticamente incolor a amarelo-claro.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Equinos (Cavalos):
- Alivio da inflamacdo e dor associadas a transtornos musculoesqueléticos;
- Alivio de dor visceral associada a colica.

Bovinos:

- Alivio da dor (por exemplo, trauma de pressdo) resultante da paresia puerperal;

- Redugdo da pirexia e do desconforto associados a doenca respiratoria bacteriana quando
administrado em conjunto com terapéutica antimicrobiana apropriada;

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

- Alivio da dor associada a edema do ubere apos o parto;

- Reducdo da dor associada a claudicacio.

Suinos:
- Reducao da pirexia e da frequéncia respiratoria associadas a doenca respiratoria bacteriana ou
viral quando administrado em conjunto com terapéutica antimicrobiana apropriada;
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- Tratamento de suporte no Sindroma Metrite-Mastite-Agalaxia em porcas, em conjunto com
terap&utica antimicrobiana apropriada.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em simultaneo com outros medicamentos anti-inflamatorios nao esteroides (AINEs)
ou num periodo de 24 horas entre estes.

Nao administrar a animais que sofram de lesdes gastrointestinais, diatese hemorragica, discrasia
sanguinea ou insuficiéncia da funcdo hepatica, cardiaca ou renal.

Consultar a sec¢do 3.7.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administrag¢@o a animais com menos de 6 semanas de idade ou a animais idosos poder envolver
riscos adicionais. Se essa administragdo nao puder ser evitada, os animais poderdo requerer uma dose
mais reduzida e uma monitorizagao cuidadosa.

A administracdo de cetoprofeno ndo esta recomendada em potros com menos de 15 dias de idade.
Evitar a administracao a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos pois existe um potencial
risco de maior toxicidade renal.

Evitar injegdes intra-arteriais.

Nao exceder a dose ou a duragao do tratamento indicadas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio 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 e/ou ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar salpicos na pele e olhos. Se tal acontecer, lavar completamente a zona afetada. Se a irritacdo
persistir, consultar um médico.

Lavar as maos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Equinos (cavalos), bovinos, suinos:

Muito raros Afecao gastrica®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Afecdo renal®
incluindo notificacdes isoladas):

2 Intolerancia. Devido ao mecanismo de acao dos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) (inibi¢ao da sintese
de prostaglandinas).
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes 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 Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

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

A seguranga do cetoprofeno foi investigada em animais de laboratorio gestantes (ratos, ratinhos e
coelhos) e em bovinos, e nao revelou efeitos teratogénicos nem embriotdxicos.

Gestacdo, lactacao e fertilidade:

Pode ser administrado a bovinos gestantes e lactantes e a porcas lactantes.

Uma vez que os efeitos do cetoprofeno sobre a fertilidade, a gestacdo ou a saude fetal dos equinos nao
foram determinados, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado a éguas gestantes.

Como nao foi demonstrada a seguranga do cetoprofeno em porcas gestantes, administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

O medicamento veterinario nao pode ser administrado concomitantemente com outros AINEs e
glucocorticoides, nem no periodo de 24 horas ap6s a respetiva administragdo. Deve evitar-se a
administracdo concomitante de diuréticos, farmacos nefrotoxicos e de anticoagulantes.

O cetoprofeno esta fortemente ligado as proteinas plasmaticas e pode substituir ou ser substituido por
outros medicamentos altamente ligados as proteinas, como os anticoagulantes. Devido ao facto de que
o cetoprofeno pode inibir a agregago plaquetaria e causar ulceragdo gastrointestinal, ndo deve ser
administrado com outros medicamentos que tém o mesmo perfil de reagdes adversas medicamentosas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Cavalos: via intravenosa.

Para administragdo em transtornos musculoesqueléticos, a dose recomendada ¢ 2,2 mg de
cetoprofeno/kg, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario por 45 kg de peso corporal, administrado
uma vez por dia durante 3 a 5 dias.

Para administragdo em colicas equinas, a dose recomendada ¢ 2,2 mg/kg (1 ml/45 kg de peso
corporal), administrado de forma a obter efeito imediato. Pode administrar-se uma segunda dose em
caso de recorréncia da cdlica.

Bovinos: via intravenosa ou via intramuscular profunda.
A dose recomendada ¢ 3 mg cetoprofeno/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml do medicamento
veterinario por 33 kg de peso corporal, administrado uma vez por dia durante um maximo de 3 dias.

Suinos: via intramuscular profunda.
A dose recomendada ¢é de 3 mg cetoprofeno/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml de medicamento
veterinario por 33 kg de peso corporal, numa administrag¢@o unica.

Nao perfurar a rolha mais de 20 vezes.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao

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

Nao foram observados sinais clinicos quando se administrou cetoprofeno a equinos numa dose 5 vezes
a dose recomendada (11 mg/kg) durante 15 dias, a bovinos numa dose 5 vezes a dose recomendada
(15 mg/kg/dia) durante 5 dias, ou em suinos numa dose 3 vezes a dose recomendada (9 mg/kg/dia)
durante 3 dias.

Em caso de sobredosagem, € necessario um tratamento sintomatico.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utiliza¢ao 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: apos a via intravenosa - 1 dia.
apos a via intramuscular - 4 dias.

Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

Equinos (Cavalos):
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: Nao ¢ autorizada a administracao a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QMO1AEO03

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O cetoprofeno ¢ um derivado do acido fenilpropidnico, e pertence ao grupo de anti-inflamatdrios ndo
esteroides. Como todas estas substancias, a sua principal agdo farmacoldgica ¢ anti-inflamatoria,
analgésica e antipirética. O mecanismo de agdo relaciona-se com a habilidade do cetoprofeno em
interferir com a sintese de prostaglandinas a partir de precursores como o acido araquidénico.
Apoés a administrag@o intravenosa em equinos, o inicio da atividade musculoesquelética anti-
inflamatoéria ocorre 2 horas depois atingindo o maximo as 12 horas, e sendo ainda apreciavel as 24
horas apods cada dose.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O cetoprofeno apresenta uma ligag@o as proteinas plasmaticas de 95%.
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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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao refrigerar ou congelar.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario ¢ acondicionado em frascos para injetaveis de vidro ambar tipo II de 50 ml
ou 100 ml, fechado com rolhas vermelhas de clorobutilo e capsulas de aluminio.

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 utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

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

674/01/13DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17 de maio de 2013.

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

08/2026
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketosan 100 mg/ml solugdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cetoprofeno 100 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos.

5.  INDICACOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Equinos (cavalos): via intravenosa.
Bovinos: via intravenosa ou intramuscular.
Suinos: via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:

Carne e visceras: apos a via intravenosa — 1 dia.
apos a via intramuscular - 4 dias.

Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

Equinos (Cavalos):
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: Nao ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.
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8.  PRAZO DE VALIDADE

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

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.
Manter o frasco para injetaveis 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 veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

674/01/13DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis de vidro Aambar de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketosan 100 mg/ml solucado injetavel

100 ml

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cetoprofeno 100 mg

3. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Equinos (cavalos): i.v.
Bovinos: i.v./i.m.
Suinos: i.m.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:

Carne e visceras: i.v. — 1 dia.
i.m. — 4 dias.

Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

Equinos (Cavalos):
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: Ndo é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

6. PRAZO DE VALIDADE

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

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

9. NUMERO DO LOTE

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

Frascos de vidro Ambar de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketosan

50 ml

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cetoprofeno 100 mg/ml

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.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Ketosan 100 mg/ml solugdo injetavel para equinos, bovinos, suinos.

2. Composicao
Cada ml contém:

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

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 10 mg

Solucdo limpida, praticamente incolor a amarelo-claro.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, suinos.

4. Indicacdes de utilizacao

Equinos (Cavalos):
- Alivio da inflamagdo e dor associadas a transtornos musculoesqueléticos;
- Alivio de dor visceral associada a colica.

Bovinos:

- Alivio da dor (por exemplo, trauma de pressdo) resultante da paresia puerperal;

- Redugdo da pirexia e do desconforto associados a doenca respiratoria bacteriana quando
administrado em conjunto com terapéutica antimicrobiana apropriada;

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

- Alivio da dor associada a edema do ubere apos o parto;

- Reducéo da dor associada a claudicagao.

Suinos:

- Reducao da pirexia e da frequéncia respiratoria associadas a doenca respiratoria bacteriana ou
viral quando administrado em conjunto com terapéutica antimicrobiana apropriada;

- Tratamento de suporte no Sindroma Metrite-Mastite-Agalaxia em porcas, em conjunto com
terap€utica antimicrobiana apropriada.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em simultaneo com outros medicamentos anti-inflamatérios néo esteroides (AINEs)
ou num periodo de 24 horas entre estes.
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Nao administrar a animais que sofram de lesdes gastrointestinais, didtese hemorragica, discrasia
sanguinea ou insuficiéncia da funcdo hepatica, cardiaca ou renal.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo a animais com menos de 6 semanas de idade ou a animais idosos poder envolver
riscos adicionais. Se essa administragdo nao puder ser evitada, os animais poderdo requerer uma dose
mais reduzida e uma monitoriza¢ao cuidadosa.

A administracdo de cetoprofeno ndo esta recomendada em potros com menos de 15 dias de idade.
Evitar a administra¢do a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos pois existe um potencial
risco de maior toxicidade renal.

Evitar injegdes intra-arteriais.

Nao exceder a dose ou a durag¢ao do tratamento indicadas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio 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 e/ou ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar salpicos na pele e olhos. Se tal acontecer, lavar completamente a zona afetada. Se a irritacao
persistir, consultar um médico.

Lavar as maos depois de administrar.

Gestacdo, lactacdo e fertilidade:

A seguranga do cetoprofeno foi investigada em animais de laboratorio gestantes (ratos, ratinhos e
coelhos) e em bovinos, e nao revelou efeitos teratogénicos nem embriotdxicos.

Pode ser administrado a bovinos gestantes e lactantes e a porcas lactantes.

Uma vez que os efeitos do cetoprofeno sobre a fertilidade, a gestacdo ou a saude fetal dos equinos nao
foram determinados, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado a éguas gestantes.

Como ndo foi demonstrada a seguranca do cetoprofeno em porcas gestantes, administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado concomitantemente com outros AINEs e
glucocorticoides, nem no periodo de 24 horas ap6s a respetiva administragdo. Deve evitar-se a
administracdo concomitante de diuréticos, farmacos nefrotoxicos e de anticoagulantes.

O cetoprofeno esta fortemente ligado as proteinas plasmaticas e pode substituir ou ser substituido por
outros medicamentos altamente ligados as proteinas, como os anticoagulantes. Devido ao facto de que
o cetoprofeno pode inibir a agregagdo plaquetaria e causar ulceragdo gastrointestinal, ndo deve ser
administrado com outros medicamentos que tém o mesmo perfil de reagcdes adversas medicamentosas.

Sobredosagem:

Nao foram observados sinais clinicos quando se administrou cetoprofeno a equinos numa dose 5 vezes
a dose recomendada (11 mg/kg) durante 15 dias, a bovinos numa dose 5 vezes a dose recomendada
(15 mg/kg/dia) durante 5 dias, ou em suinos numa dose 3 vezes a dose recomendada (9 mg/kg/dia)
durante 3 dias.
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Em caso de sobredosagem, € necessario um tratamento sintomatico.

O medicamento veterinario foi administrado de forma segura em vitelos com apenas 3 dias de idade e a
vacas gestantes ¢ em lactagdo.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Equinos (cavalos), bovinos, suinos:

Muito raros Afecdo gastrica®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Afecdo renal®
incluindo notificacdes isoladas):

2 Intolerancia. Devido ao mecanismo de acdo dos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) (inibi¢ao da sintese
de prostaglandinas).

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

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Cavalos: via intravenosa (i.v.).

Para administracdo em transtornos musculoesqueléticos, a dose recomendada ¢ 2,2 mg de
cetoprofeno/kg, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario por 45 kg de peso corporal, administrado
uma vez por dia durante 3 a 5 dias.

Para administragdo em colicas equinas, a dose recomendada ¢ 2,2 mg/kg (1 ml/45 kg de peso
corporal), administrado de forma a obter efeito imediato. Pode administrar-se uma segunda dose em
caso de recorréncia da colica.

Bovinos: via intravenosa (i.v.) ou via intramuscular profunda (i.m.).
A dose recomendada é 3 mg cetoprofeno/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml do medicamento
veterinario por 33 kg de peso corporal, administrado uma vez por dia durante um maximo de 3 dias.

Suinos: via intramuscular profunda (i.m.).
A dose recomendada ¢ de 3 mg cetoprofeno/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml de medicamento
veterinario por 33 kg de peso corporal, numa administragdo unica.

Nao perfurar a rolha mais de 20 vezes.
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Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: apos a via intravenosa - 1 dia.
apos a via intramuscular - 4 dias.

Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

Equinos (Cavalos):
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: Nao ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao refrigerar ou congelar.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

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

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicéveis.

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 674/01/13DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

1x1 frasco para injetaveis de 50 ml.

1x1 frasco para injetaveis de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
08/2026

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel.: +31 348 563 434

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos
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