Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:
CARPRIEVE

50 mg/ml Injektionslésung fir Rinder

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslésung enthalit:

Wirkstoff:
Carprofen 50 mg

Sonstige Bestandteile:
Ethanol (wasserfrei) 0,1 ml
Hydroxymethansulfinsaure, Natriumsalz 2mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform:

Injektionslésung

Klare, farblose bis leicht gelbliche Lésung

4, Klinische Angaben:

4.1 Zieltierart(en):
Rind

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Zur Fiebersenkung bei akuten infektiosen Atemwegserkrankungen des Rindes in

Kombination mit einer geeigneten anti-infektiven Behandlung.



4.3

4.4

4.5

Gegenanzeigen:

Nicht bei Tieren anwenden, die an einer Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung leiden.
Nicht anwenden bei Tieren, die an gastrointestinalen Ulzerationen oder
Blutungsneigung leiden.

Nicht anwenden bei Tieren mit Anzeichen von Blutdyskrasie.

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Tierarzneimittel.

Zur Anwendung bei trachtigen Tieren siehe Punkt 4.7.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Die angegebene Dosis oder Anwendungsdauer darf nicht Uberschritten werden.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nicht-steroidalen oder
steroidalen Antiphlogistika verabreichen. Einige nicht-steroidale Antiphlogistika
weisen eine hohe Plasmaproteinbindung auf und kénnen mit anderen ebenfalls stark

gebundenen Wirkstoffen konkurrieren, was toxische Effekte hervorrufen kann.

Die Anwendung bei Tieren, die juinger als 6 Wochen sind oder bei alteren Tieren kann
erhdéhte Risiken beinhalten.
Falls dennoch eine Behandlung angezeigt ist, empfiehlt sich eventuell eine

Reduzierung der Dosis und eine sorgféltige klinische Uberwachung.
Wegen der Gefahr einer erhohten renalen Toxizitat ist die Anwendung bei
dehydrierten, hypovolamischen oder hypotensiven Tieren zu vermeiden.

Siehe auch Punkt 4.8.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender:

In Laborstudien konnte gezeigt werden, dass Carprofen, in Ubereinstimmung mit
anderen NSAIDs, ein photosensibilisierendes Potential besitzt.
Versehentliche Selbstinjektion und Hautkontakt sind zu vermeiden. Bei Hautkontakt

sollte das Produkt sofort vollstdndig abgewaschen werden.



4.6

4.7

4.8

4.9

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Studien an Rindern haben gezeigt, dass es nach subkutaner Injektion gelegentlich zu
voribergehenden Reaktionen an der Injektionsstelle kommen kann, die jedoch

innerhalb von 24 Stunden abklingen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind
vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber das nationale Meldesystem an das
Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den
Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung

auf der oben genannten Internetseite.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit ist nicht belegt.
Es sollte nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den

verantwortlichen Tierarzt angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nicht-steroidalen oder
steroidalen Antiphlogistika verabreichen.

Wenn Carprofen gleichzeitig mit einem Antikoagulans verabreicht werden sollte, sind
die Tiere sorgfaltig zu Gberwachen.

Einige nicht-steroidale Antiphlogistika weisen eine hohe Plasmaproteinbindung auf
und kénnen mit anderen ebenfalls stark gebundenen Wirkstoffen konkurrieren, was
toxische Effekte hervorrufen kann.

Die gleichzeitige Verabreichung von potentiell nephrotoxischen Arzneimitteln ist zu

vermeiden.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zur einmaligen subkutanen oder intravendsen Injektion in einer Dosierung von 1,4 mg
Carprofen pro kg Kérpergewicht (entspricht 1 ml CARPRIEVE pro 35 kg

Kdrpergewicht) in Kombination mit einer geeigneten antibiotischen Therapie.



Der Stopfen sollte héchstens 3 Mal durchstochen werden. Um haufigeres
Durchstechen des Stopfens zu vermeiden, sollte zum Aufziehen eine

Entnahmekanule verwendet werden.

410 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Nach intravendser oder subkutaner Verabreichung bis zum 3-fachen der
empfohlenen Dosis wurden keine systemischen Nebenwirkungen beobachtet.

Ein spezifisches Antidot fir Carprofen ist nicht bekannt. Klinische Anzeichen einer
Uberdosierung sind wie bei anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika symptomatisch

zu behandeln.

411 Wartezeit(en):
Milch: 0 Tage
Essbare Gewebe: 21 Tage

5. Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtsteoridale Entziindungshemmer,
Propionsaurederivate
ATCvet Code: QMO1AE91

51 Pharmakodynamische Eigenschaften:

Carprofen (CFP), (RS)-2-(6-Chlor-9H-carbazol-2-yl) propansaure ist ein
nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID) mit analgetischen und antipyretischen
Eigenschaften. Es ist ein Abkdmmling der Phenylpropionsaure aus der Gruppe der
Arylpropionsaurederivate. Als Vertreter der 2-Arylpropionsaureklasse verfiigt es Uber
ein Chiralitdtszentrum am C, — Atom des Propionsaureteils und liegt daher in 2

stereoisomeren Formen, den S-(+)- und R-(-)- Enantiomeren, vor.

In vitro Studien haben gezeigt, dass Carprofen ein Cyclooxygenase-Hemmer ist.
Die durch Carprofen bewirkte Hemmung der Prostaglandinsynthese ist jedoch gering
in Bezug auf seine entzindungshemmenden und schmerzlindernden Wirkungen.

Der genaue Wirkungsmechanismus von Carprofen ist noch nicht vollstandig bekannt.

Studien haben gezeigt, dass Carprofen eine gute fiebersenkende Wirkung hat und
signifikant die Entziindungsreaktionen im Lungengewebe bei akuten, fieberhaften

Erkrankungen des Rindes reduziert.



5.2

6.1

6.2

6.3

Angaben zur Pharmakokinetik:

Nach einmaliger subkutaner Verabreichung von CARPRIEVE 50 mg/ml
Injektionslésung in einer Dosierung von 1,4 mg Carprofen pro kg Kérpergewicht
wurde nach (Tax) 7,2 Stunden eine maximale Plasmakonzentration (C,,.x) von 10,4

Mg/ml erreicht.

Carprofen ist stark an Plasmaproteine gebunden. Es wird gut im Gewebe verteilt, mit
den hdchsten Konzentrationen in der Niere und der Leber, gefolgt vom Fettgewebe
und der Muskulatur.

Carprofen wird primar Uber die Fazes eliminiert, was zeigt, dass die Gallensekretion

eine wichtige Rolle spielt.

Metabolismus: Carprofen ist die Hauptkomponente in allen Geweben. Carprofen
(Muttersubstanz) wird langsam metabolisiert, hauptsachlich; durch Ring-
Hydroxylierung, Hydroxylierung am a-Kohlenstoff und durch Konjugation der
Carbonsauregruppe mit Glucuronsaure. Der 8-hydroxylierte Metabolit und das nicht-
metabolierte Carprofen Uberwiegen in der Fazes. Galleproben enthielten konjugiertes

Carprofen.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Ethanol (wasserfrei)
Hydroxymethansulfinsaure, Natriumsalz
Macrogol 600

Macrogol 4000

Arginin

5% Natriumhydroxid-Lésung

Wasser fir Injektionszwecke

Inkompatibilitdten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgeflihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel

nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Dauer der Haltbarkeit des Fertigarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage



6.4

6.5

6.6

10.

Besondere Lagerungshinweise:

Vor Licht geschitzt lagern.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
CARPRIEVE 50 mg/ml Injektionslésung flr Rinder ist verfligbar in
1 x50ml, 5 x50 ml, 6 x 50 ml, 10 x 50 ml und 12 x 50 ml Braunglasflaschen (Klasse

1), verschlossen mit einem 20 mm Brombutylstopfen und einer 20 mm

Aluminiumkappe.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmafnahmen flr die Entsorgung nicht verwendeter

Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irland

Zulassungsnummer:
Zul.-Nr.: 401261.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung:
August 2009/

Stand der Information:




11.

12.

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:
Verschreibungspflichtig




