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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Labiprofen 150 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia ativa:

Cetoprofeno 150 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composiciao quantitativa, se esta
informacdo for essencial para a
administracdo adequada do medicamento
veterinario

Alcool benzilico (E 1519)

10 mg

Arginina

Acido citrico mono-hidratado (para ajuste de
pH)

Agua para preparagdes injetaveis

Solugdo injetavel limpida, incolor a ligeiramente amarela, isenta de particulas visiveis.

3. INFORMACOES CLINICAS
3.1. Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos.

- Redugao da inflamagao e dor associada ao pos-parto, perturbagdes musculo-esqueléticas e

- Redugdo da febre associada a doenga respiratoria bovina em combinagdo com terapéutica

- Redu¢do da inflamacdo, febre e dor na mastite clinica aguda em combinacdo com

- Redugdo da pirexia em casos de doenga respiratoria e sindrome de disgalaxia pos-parto
(SDPP) (Sindrome Mastite, Metrite e Agalaxia) em porcas, em combinacdo com

3.2. Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Bovinos:

claudicagdo.

antimicrobiana, quando adequado.

terapéutica antimicrobiana, quando adequado.
Suinos:

terapéutica antimicrobiana, quando adequado.
Equinos:

- Redug¢do da inflamagdo e dor

associadas

a perturbagdes osteoarticulares e

musculoesqueléticas (claudicagdo, laminite, osteoartrite, sinovite, tendinite, etc.).
- Redugdo da dor e inflamagao pds-operatoéria.
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- Reducao da dor visceral associada a célicas.

3.3. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de ulceragdo e hemorragia gastrointestinal, de forma a nao agravar o
seu estado.

Nao administrar em caso de doenca cardiaca, hepatica ou renal.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao cetoprofeno ou acido acetilsalicilico ou a
qualquer um dos excipientes.

Nao administrar em caso de discrasia sanguinea, coagulopatia ou humor hemorragico. Nao
administrar conjuntamente ou com menos de 24 horas de intervalo com outros medicamentos
anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE).

3.4. Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5. Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao exceder a dose recomendada. Nao exceder o periodo de tratamento recomendado.

A administragdo de cetoprofeno nao é recomendada em potros com menos de um més de idade.
Quando administrado a animais com menos de 6 semanas de idade, poneis ou em animais
idosos, € necessario ajustar a dose com exatidao, assim como realizar um seguimento clinico
rigoroso. Evitar a inje¢do intra-arterial.

Evitar a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos pois existe um
possivel risco de maior toxicidade renal.

Como a ulceragdo gastrica ¢ um achado frequente na SCMPD (sindrome de caquexia
multissistémica pos-desmame), a administracdo de cetoprofeno ndo é recomendada em suinos
afetados por esta doenga para ndo agravar o seu estado. Em equinos, evitar a administragdo
extravascular.

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

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade (erupcdo cutinea, urticaria). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

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

Evitar o contacto com a pele, olhos e membranas mucosas. Em caso de contacto acidental com a
pele, olhos ou membranas mucosas, lavar minuciosamente ¢ de imediato a area afetada com
agua corrente limpa. Se a irritagdo persistir, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apos a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicéavel.
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3.6. Eventos adversos

Bovinos, suinos:

Frequéncia indeterminada (nfo | Necrose muscular!
pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)

Lesdes erosivas e ulcerativas do trato gastrointestinal®

Intolerancia gastrica ou renal®

Equinos:

Frequéncia indeterminada (ndo | Necrose muscular!
pode ser calculada a partir dos

. S Lesdes erosivas e ulcerativas do trato gastrointestinal®
dados disponiveis)

Intolerancia gastrica ou renal’

Reagdes no local da inje¢do*

1. Apos injecdo intramuscular, subclinica, leve e transitoria, com resolucdo gradual nos dias
apos o término do tratamento. A administragdo na regido do pescoco minimiza a extensio e
gravidade destas lesoes.

2. Apds administracdes repetidas (devido ao mecanismo de acdo do cetoprofeno).

3. Em certos individuos. Devido a agdo de inibi¢do da sintese de prostaglandinas (em comum
com todos os AINEs).

4. Transitorio. Observado ap6s uma administragdo do produto no volume recomendado por via
extravascular. Desapareceu apos 5 dias.

Se ocorrerem efeitos secundarios, o tratamento deve ser suspenso e consultado um médico
veterinario.

A notificagdo 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 Autorizagdo 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 gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagdo:

Estudos de laboratorio em ratos, ratinhos e coelhos e estudos em bovinos ndo revelaram
qualquer evidéncia de efeitos adversos. Pode ser administrado em vacas gestantes.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagdo em porcas e
éguas. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Lactagao:

Pode ser usado durante a lactagdo em vacas e porcas.
Administracao nao recomendada durante a lactacdo em éguas.
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3.8. Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

- A administracdo concomitante de medicamentos diuréticos ou potencialmente nefrotdxicos
deve ser evitada pois ha um aumento de perturbagdes renais, incluindo insuficiéncia renal. Isto €
secundario a diminuicdo do fluxo sanguineo causada pela inibicdo da sintese das
prostaglandinas.

- Nao administrar concomitantemente outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINE), corticosteroides, anticoagulantes ou diuréticos ou nas 24 horas apds administragdo do
medicamento veterinario, pois o risco de ulceragdo gastrointestinal ou outras reagdes adversas
pode ser exacerbado.

- Contudo, o periodo sem tratamento devera ter em consideracdo as propriedades
farmacologicas dos medicamentos utilizados anteriormente.

- O cetoprofeno esta fortemente ligado as proteinas plasmaticas e pode competir com outros
medicamentos também fortemente ligados, o que pode induzir efeitos toxicos.

3.9. Posologia e via de administracao

Via intramuscular: bovinos, suinos.
Via intravenosa: bovinos, equinos.

- Bovinos:

3 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal, equivalente a 1 ml do medicamento veterinario por
50kg de peso corporal/dia, administrados por via intravenosa ou intramuscular,
preferencialmente na regido do pescoco.

A duracdo do tratamento ¢ de 1-3 dias e deve ser estabelecida de acordo com a gravidade e
duragdo dos sintomas.

- Suinos:

3 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal, equivalente a 1 ml do medicamento veterinario por
50 kg de peso corporal/dia, administrados por via intramuscular numa ocasido Unica. Em funcéo
da resposta observada e com base na analise beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel, o tratamento pode ser repetido a intervalos de 24 horas durante um maximo de trés
tratamentos. Cada inje¢do deve ser administrada num local diferente.

- Equinos:

2,2 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal, equivalente a 0,75 ml do medicamento veterinario
por 50 kg de peso corporal/dia, administrados por via intravenosa.

A duracdo do tratamento ¢ de 1-5 dias e deve ser estabelecida de acordo com a gravidade e
duragdo dos sintomas. Em caso de cdlicas, ¢ normalmente suficiente uma inje¢do. Uma segunda
administracdo de cetoprofeno exige uma reavaliagdo clinica.

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

A sobredosagem com medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides pode causar ulceragdo
gastrointestinal, perda de proteinas, insuficiéncia hepatica e renal.

Nos estudos de tolerancia realizados em suinos, até 25% dos animais tratados com doses trés
vezes superiores a dose maxima recomendada (9 mg/kg pc) durante trés dias ou com a dose
recomendada (3 mg/kg pc) durante trés vezes o tempo maximo recomendado (9 dias)
apresentaram lesdes erosivas e/ou ulcerativas tanto nas regides aglandulares (parte esofagica) e
glandulares do estomago. Os sinais precoces de toxicidade incluem perda de apetite e fezes
pastosas ou diarreia.
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A administragdo intramuscular do medicamento veterinario a bovinos, em até 3 vezes a dose
recomendada ou durante 3 vezes a duragdo recomendada do tratamento (9 dias) ndo resultaram
em sinais clinicos de intolerancia. No entanto, foi detetada inflamacdo e lesdes subclinicas
necroticas no local de inje¢do dos animais tratados, assim como um aumento nos niveis da
creatinofosfoquinase (CPK). O exame histopatologico revelou lesdes abomasais erosivas ou
ulcerativas relacionadas com ambos os regimes posolédgicos.

Nos equinos, comprovou-se que toleram doses intravenosas de cetoprofeno até 5 vezes a dose
recomendada durante trés vezes o tempo de duragdo recomendado (15 dias) sem se observarem
efeitos toxicos.

No caso de se observarem sinais clinicos de sobredosagem, ndo existe um antidoto especifico
devendo, portanto, iniciar-se um tratamento sintomatico.

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

Nao aplicavel.

3.12. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Equinos:

Carne e visceras: 1 dia.

Leite: Ndo ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

Suinos:
Carne e visceras: 3 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCyvet:

QMO1AEO03.
4.2. Propriedades farmacodinimicas

O cetoprofeno, acido 2-(fenil 3-benzoil)-propidnico, ¢ um anti-inflamatorio nao esteroide que
pertence ao grupo dos acidos arilpropionicos. Considera-se que o mecanismo de agdo primario
do cetoprofeno consiste na inibicdo da via das ciclooxigenases do metabolismo do acido
araquidonico, induzindo uma diminui¢cdo da producdo de mediadores inflamatorios como as
prostaglandinas e os tromboxanos. Este mecanismo de acdo resulta na sua atividade anti-
inflamatoria, antipirética e analgésica. Estas propriedades também sdo atribuidas ao seu efeito
inibidor a nivel da bradiquinina ¢ dos anides superoxidos, juntamente com a sua agdo
estabilizadora das membranas lisossémicas.

O efeito anti-inflamatorio € intensificado pela conversiao do (R)-enantiomero no (S)-
enantiomero. Sabe-se que o (S)-enantiomero favorece o efeito anti-inflamatério do cetoprofeno.
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Os efeitos anti-inflamatorios maximos de cetoprofeno ocorrem nas 4 horas apés uma dose e
duram 24 horas, demonstrando que os efeitos anti-inflamatérios ndo estdo relacionados com as
concentragdes plasmaticas em equinos.

4.3. Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo intramuscular do medicamento veterindrio (dose Unica de 3 mg de
cetoprofeno/kg de peso corporal), o cetoprofeno ¢ absorvido rapidamente, apresentando uma
elevada biodisponibilidade.

O cetoprofeno liga-se extensivamente as proteinas plasmaticas (>90%).

As concentragdes de cetoprofeno sdo mais constantes nos exsudados inflamatoérios do que no
plasma. Atinge concentragdes elevadas e persiste no tecido inflamado devido ao facto de o
cetoprofeno ser um 4acido fraco. O cetoprofeno ¢ metabolizado no figado em metabolitos
inativos e ¢ excretado principalmente através da urina (sobretudo sob a forma de metabolitos
glucurono-conjugados) e, numa menor propor¢do, nas fezes. Podem ser detetadas pequenas
quantidades de cetoprofeno no leite de animais tratados.

Em bovinos, apos administragdo intramuscular do medicamento veterinario (dose unica de 3 mg
de cetoprofeno/kg de peso corporal), a substancia ativa € absorvida rapidamente, atingindo a sua
Cmix média no plasma (valor médio: 7,2 pg/ml) entre 0,5 e 1 hora (Tmax) apos o inicio do
tratamento. A fracdo de dose absorvida ¢ muito elevada (92,51+10,9%).

Apoés administragdo intravenosa em bovinos, a semivida de eliminagdo (ti2) € de 2,1 horas, o
volume de distribuicao (Vd) é de 0,41 I/kg e a depuragdo plasmatica (Cl) ¢ de 0,14 I/h/kg.

Em suinos, apds administragdo intramuscular de uma dose Unica de 3 mg de cetoprofeno/kg de
peso corporal), a substincia ativa é absorvida rapidamente, atingindo a sua Cmix média no
plasma (valor médio: 16 pg/ml) entre 0,25 e 1,5 horas (Tmax) apos o inicio do tratamento. A
fracdo de dose absorvida ¢ de 84,7+33%.

Apoés administragdo intravenosa em suinos, a semivida de eliminagdo (ti2) é de 3,6 horas, o
volume de distribuicao (Vd) é de 0,15 I/kg e a depuragdo plasmatica (Cl) € de 0,03 I/h/kg.

Em equinos, o cetoprofeno liga-se as proteinas em 92,8% e tem um Vd moderado de
aproximadamente 0,5 I/kg e semividas de elimina¢do do plasma curtas de 1a 1,5 horas. A

substancia ativa ¢ metabolizada no figado por reagdes de conjugacdo, sendo apenas 25% da
dose eliminada sob a forma inalterada na 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: 5 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3. Precaucdes especiais de conservacio

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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5.4. Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro Tipo II de cor &mbar de 50 ml, 100 ml e 250 ml com rolhas de
borracha de bromobutilo e capsulas de aluminio.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 50 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetdveis de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 250 ml.
Caixa de cartdo com 12 frascos para injetaveis de 50 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de 100 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis 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 utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios 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 aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Labiana Life Sciences, S.A.

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

1435/01/21RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 14 junho 2021.

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

03/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco(s) para injetaveis de 50 ml, 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Labiprofen 150 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cetoprofeno 150 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 50 ml

1 x 100 ml

1 x 250 ml

12 x 50 ml

10 x 100 ml
10 x 250 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

" - Y

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Equinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Dire(;éo,GeraI de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo 2026
Pagina 11 de 23



¢’z8 REPUBLICA
? PORTUGUESA a V
AGRICULTURA E MAR :FV:::"‘I:::;U'-

Leite: Néo ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

Suinos:
Carne e visceras: 3 dias.

| 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

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

Labiana Life Sciences, S.A.

Representante local:

Vetlima, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 263 406 570

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

1435/01/21RFVPT
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| 15. NUMERO DO LOTE

Lot: {nimero}
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Frasco para injetaveis de 100 ml e 250 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Labiprofen 150 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cetoprofeno 150 mg

| 3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

-

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou intravenosa.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Equinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Leite: Ndo ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo

humano.

Suinos:
Carne e visceras: 3 dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...
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| 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Labiana Life Sciences, S.A.

| 9. NUMERO DO LOTE

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

Frasco para injetaveis de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Labiprofen 150 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

-

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cetoprofeno 150 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Labiprofen 150 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. Composicao

Cada ml contém:
Substincia ativa:

Cetoprofeno 150 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 10 mg

Solugdo injetavel limpida, incolor a ligeiramente amarela, isenta de particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Bovinos:
- Redugdo da inflamagdo e dor associada ao pds-parto, perturbagdes musculoesqueléticas e
claudicagdo.
- Redugao da febre associada a doenga respiratoria bovina em combinagdo com terapéutica
antimicrobiana, quando adequado.
- Redugdo da inflamacdo, febre e dor na mastite clinica aguda em combinacdo com
terapéutica antimicrobiana, quando adequado.

Suinos:
- Redugao da pirexia em casos de doenca respiratoria e sindrome de disgalaxia pds-parto
(SDPP) (Sindrome Mastite, Metrite e Agalaxia) em porcas, em combinagdo com
terapéutica antimicrobiana, quando adequado.

Equinos:
- Redugdo da inflamacdo e dor associadas a perturbacdes osteoarticulares e
musculoesqueléticas (claudicagdo, laminite, osteoartrite, sinovite, tendinite, etc.).

- Redugdo da dor e inflamagao pds-operatoéria.
- Redugdo da dor visceral associada a cdlicas.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de ulceragdo e hemorragia gastrointestinal, de forma a ndo agravar o
seu estado.

Nao administrar em caso de doenga cardiaca, hepatica ou renal.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao cetoprofeno ou acido acetilsalicilico ou a
qualquer um dos excipientes.
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Nao administrar em caso de discrasia sanguinea, coagulopatia ou humor hemorragico. Nao
administrar conjuntamente ou com menos de 24 horas de intervalo com outros medicamentos
anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE).

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao exceder a dose recomendada. Nao exceder o periodo de tratamento recomendado.

A administracdo de cetoprofeno ndo € recomendada em potros com menos de um més de idade.
Quando administrado a animais com menos de 6 semanas de idade, poneis ou em animais
idosos, € necessario ajustar a dose com exatidao, assim como realizar um seguimento clinico
rigoroso. Evitar a injegdo intra-arterial.

Evitar a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos pois existe um
possivel risco de maior toxicidade renal.

Como a ulceragdo gastrica ¢ um achado frequente na SCMPD (sindrome de caquexia
multissistémica pos-desmame), a administracdo de cetoprofeno ndo é recomendada em suinos
afetados por esta doenga para ndo agravar o seu estado. Em equinos, evitar a administragdo
extravascular.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais:

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade (erupgdo cutanea, urticaria). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar a autoinje¢@o acidental. 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, olhos e membranas mucosas. Em caso de contacto acidental com a
pele, olhos ou membranas mucosas, lavar minuciosamente ¢ de imediato a area afetada com
agua corrente limpa. Se a irritagdo persistir, dirijja-se a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Gestagao:

Estudos de laboratério em ratos, ratinhos, coelhos e estudos em bovinos nao revelaram qualquer
evidéncia de efeitos adversos. Pode ser administrado em vacas gestantes.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagdo em porcas e
éguas. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Lactacao:

Pode ser usado durante a lactagdo em vacas e porcas.
Administracao nao recomendada durante a lactagdo em éguas.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

- A administracdo concomitante de medicamentos diuréticos ou potencialmente nefrotdoxicos
deve ser evitada pois ha um aumento de perturbag¢des renais, incluindo insuficiéncia renal. Isto é
secundario a diminuigdo do fluxo sanguineo causada pela inibi¢do da sintese das
prostaglandinas.
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- Nao administrar concomitantemente outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINE), corticosteroides, anticoagulantes ou diuréticos ou nas 24 horas apds administragdo do
medicamento veterinario, pois o risco de ulceragdo gastrointestinal ou outras reagdes adversas
pode ser exacerbado.

- Contudo, o periodo sem tratamento devera ter em consideracdo as propriedades
farmacologicas dos medicamentos utilizados anteriormente.

- O cetoprofeno esta fortemente ligado as proteinas plasmaticas e pode competir com outros
medicamentos também fortemente ligados, o que pode induzir efeitos toxicos.

Sobredosagem:

A sobredosagem com medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides pode causar ulceragdo
gastrointestinal, perda de proteinas, insuficiéncia hepatica e renal.

Nos estudos de tolerancia realizados em suinos, até 25% dos animais tratados com doses trés
vezes superiores a dose maxima recomendada (9 mg/kg pc) durante trés dias ou com a dose
recomendada (3 mg/kg pc) durante trés vezes o tempo maximo recomendado (9 dias)
apresentaram lesdes erosivas e/ou ulcerativas tanto nas regides aglandulares (parte esofagica) e
glandulares do estomago. Os sinais precoces de toxicidade incluem perda de apetite e fezes
pastosas ou diarreia.

A administragdo intramuscular do medicamento veterindrio a bovinos, em até 3 vezes a dose
recomendada ou durante 3 vezes a duragdo recomendada do tratamento (9 dias) ndo resultaram
em sinais clinicos de intolerancia. No entanto, foi detetada inflamacdo e lesdes subclinicas
necroticas no local de injecdo dos animais tratados, assim como um aumento nos niveis da
creatinofosfoquinase (CPK). O exame histopatologico revelou lesdes abomasais erosivas ou
ulcerativas relacionadas com ambos os regimes posologicos.

Nos equinos, comprovou-se que toleram doses intravenosas de cetoprofeno até 5 vezes a dose
recomendada durante trés vezes o tempo de duragdo recomendado (15 dias) sem se observarem

efeitos toxicos.

No caso de se observarem sinais clinicos de sobredosagem, ndo existe um antidoto especifico
devendo, portanto, iniciar-se um tratamento sintomatico.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacio:

Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Bovinos, suinos:

Frequéncia indeterminada | Necrose muscular!

ndo pode ser calculada da ~ . . . .
( P . P Lesdes erosivas e ulcerativas do trato gastrointestinal®
partir dos dados disponiveis)

Intolerincia gastrica ou renal®
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Equinos:

Frequéncia indeterminada (ndo | Necrose muscular!
pode ser calculada a partir dos

. A Lesdes erosivas e ulcerativas do trato gastrointestinal®
dados disponiveis)

Intolerancia gastrica ou renal®

Reagdes no local da inje¢do*

1. Apos injecdo intramuscular, subclinica, leve e transitoria, com resolucdo gradual nos dias
apos o término do tratamento. A administragdo na regido do pesco¢o minimiza a extensao e
gravidade destas lesoes.

2. Apos administragdes repetidas (devido ao mecanismo de agdo do cetoprofeno).

3. Em certos individuos. Devido a ac@o de inibigdo da sintese de prostaglandinas (em comum
com todos os AINEs).

4. Transitorio. Observado ap6s uma administragdo do produto no volume recomendado por via
extravascular. Desapareceu apods 5 dias.

Se ocorrerem efeitos secundarios, o tratamento deve ser suspenso e consultado um médico
veterinario.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao titular da Autorizacdo de Introdugdo 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¢io da espécie, via e modo de administracao

Via intramuscular: bovinos, suinos.
Via intravenosa: bovinos, equinos.

- Bovinos:

3 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal, equivalente a 1 ml do medicamento veterinario por
50kg de peso corporal/dia, administrados por via intravenosa ou intramuscular,
preferencialmente na regiao do pescoco.

A duracdo do tratamento ¢ de 1-3 dias e deve ser estabelecida de acordo com a gravidade e
duracgdo dos sintomas.

- Suinos:

3 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal, equivalente a 1 ml do medicamento veterinario por
50 kg de peso corporal/dia, administrados por via intramuscular numa ocasido tnica. Em fungao
da resposta observada e com base na analise beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel, o tratamento pode ser repetido a intervalos de 24 horas durante um méximo de trés
tratamentos. Cada inje¢do deve ser administrada num local diferente.

- Equinos:
2,2 mg de cetoprofeno/kg de peso corporal, equivalente a 0,75 ml do medicamento veterinario
por 50 kg de peso corporal/dia, administrados por via intravenosa.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo 2026
Pagina 21 de 23



¢’z8 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

A duragdo do tratamento ¢ de 1-5 dias e deve ser estabelecida de acordo com a gravidade e
duracdo dos sintomas. Em caso de coélicas, € normalmente suficiente uma injecdo. Uma segunda
administracdo de cetoprofeno exige uma reavaliagdo clinica.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Equinos:

Carne e visceras: 1 dia.

Leite: Ndo ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

Suinos:
Carne e visceras: 3 dias.

11.  Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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
na embalagem e frasco 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.

Quando o frasco ¢ aberto pela primeira vez, utilizando o prazo de validade apods abertura
especificado neste folheto informativo, deve ser calculada a data em que qualquer medicamento
veterinario remanescente no frasco devera ser eliminado. A data de eliminagdo devera ser
anotada no espago fornecido.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do 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 aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1435/01/21RFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 50 ml.
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 100 ml.
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 250 ml.
Caixa com 12 frascos para injetaveis de 50 ml.
Caixa com 10 frascos para injetdveis de 100 ml.
Caixa com 10 frascos para injetaveis de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
03/2026

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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 Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:

Labiana Life Sciences S.A.

Venus 26

08228 Terrassa

Barcelona—

Espanha

Representante local:

Vetlima, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel +351 964 404 163

17. Outras informacgoes

MVG
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