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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: "‘-lf:fo,o,;j:m
ARTRO - VET B 50, comprimate pentru caini Llnea,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 comprimat contine :

Substante active :

Carprofen .......ccccooceiviiiciii, 50,0 mg
VitaminaB1 ... 25,0 mg
VitaminaB6 .............ccccceen. 25,0 mg
Vitamina B12 ... 0,05 mg
Excipienti :

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA: comprimate neacoperite de culoare roz.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:
e Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
ARTRO -VET B 50 comprimate este indicat la caini :
e in tratamentul starilor inflamatorii dureroase, asociate afectiunilor osteoarticulare
acute sau cronice si musculoscheletice (periartrite, bursite, tendinite, entorse, luxatii);
e ca analgezic in dureri de diverse etiologii post - traumatice si post-operatorii.

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza la céini cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.
Nu se administreazad in asociere cu alte produse medicinale veterinare
antiinflamatoare steroidiene gi nesteroidiene datorita riscului crescut de alergii;
Nu se administreaza la pisici;

4.4. Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta)
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se va utiliza cu prudenta la animale cu boli cronice cardiovasculare, renale si
hepatice.

Se va evita administrarea la céinii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi
deoarece exista riscul potential de toxicitate renald acuta.
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Adminiétrred gpficomitenta a produselor medicinale veterinare potential
nefrotoxice trebuie B¥iffta.
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Precaut_ii‘sspe"c"j‘a@g?"c’:are trebuie luate de persoana care administreaza produsul
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medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul
medicinal veterinar trebuie s& poarte echipament de potectie.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Rar pot aparea reactii cutanate (prurit, alopecie, eruptii cutanate), si foarte rar tulburari
gastrointestinale (anorexie, voma, diaree), hepatice sau renale.

in cazul aparitiei uneia dintre reactiile adverse amintite se intrerupe tratamentul, iar
animalul va fi prezentat medicului veterinar pentru examinare clinica.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in
timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare n perioada de gestatie, lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost demonstrata in timpul gestatiei
si lactatiei. A nu se utiliza la cétele aflate Tn perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Carprofenul, nu se asocieazi cu alte produse medicinale veterinare antiinflamatorii
nesteroidiene si corticosteroizi, din cauza probabilitatii intensificarii efectelor adverse la nivel
gastrointestinal. Poate interactiona cu sulfonamidele, salicilatii, agentii antidiabetici
sufonilureici. Carprofenul poate spori efectul hipoglicemiant al antidiabeticelor, deoarece
prostaglandinele sunt direct implicate in mecanismele reglatoare ale metabolismului glucidic.
Vitamina B1 (clorhidratul de tiamin&), poate intensifica activitatea agentilor blocanti
neuromusculari. La administrarea unor doze mari se poate produce interferenta in
metabolismul celorlalte vitamine din grupa B. Suplimentele cu vitamina B1 pot imbunatati
eficacitatea unor produse medicinale veterinare antidepresive.

Tiamina poate inhiba efectul antitumoral al unor substante utilizate in chimioterapie.
Vitamina B1 poate contribui la diminuarea efectelor secundare (stari de confuzie, slabiciune
musculara, tulburdri de memorie) ale terapiei cu scopolamina.

Nu s-au semnalat pana in prezent niciun fel de interactiuni intre tiamina si carprofen.
Vitamina B6 (clorhidratul de piridoxind) mareste eliminarea nitrofurantoinei si poate reduce
sau chiar anihila actiunea antiparkinsoniana a levodopei, datorita actiunii sale de.activare a

dopadecarboxilazei in tesutul periferic al creierului. Unele produse medicinale veterinare
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antituberculoase precum cicloserina si izoniazidul reduc concentratla plash ,: ;1 a vitaminei
B6. Vitamina B6 scade eficacitatea hidralazinei, Penicilamina, un medlcam o iffilizat in
tratamentul artritei reumatoide determini o scidere a concentratiei pla@maf?cé‘e Yitamina
B6. intre vitamina B6 si carprofen nu s-au semnalat, pana in prezent nmtuﬁ’ﬁé‘l cfs ®,
interactiuni.

Vitamina B12 (ciancobalamina) este absorbitd nesatisfacator in cazul admlnlstraru la
diabetici care se afla in tratament cu metformin. De asemenea, colchinina diminueaza
absorbtia intestinala a ciancobalaminei. Neomicina poate reduce absorbtia intestinala a
vitaminei B12. Metforminul, antidiabetic oral, reduce nivelul seric al acidului folic si al
vitaminei B12, ins& acest proces poate fi contracarat prin utilizarea unor supllmente orale de
calciu.

Antineoplazicele orale, Indeosebi metotrexatul, reduc nivelul seric al vitaminei B12. Pana in
prezent, intre vitamina B12 si carprofen, nu s-au semnalat niciun fel de interactiuni
farmacodinamice.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Produsul se administreaza oral.

Se administreaza o doza initiald de 2-4 mg carprofen/ kg greutate corporald/ zi,
divizata in doua doze egale, timp de 7 zile consecutive. Tratamentul se continua inca 7
zile cu doza de 2 mg carprofen/ kg greutate corporala, o datéa pe zi.

Dupa 14 zile, in functie de raspunsul clinic si la indicatia medicului veterinar,
tratamentul se reevalueaza.

Tratamentul poate fi inceput cu ARTRO - VET B solutie injectabila si continuat
cu ARTRO -VET B 50.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Foarte rar tulburari gastrointestinale (anorexie, voma, diaree), hepatice sau renale.

4.11 Timp de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: produse antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidiene, derivati
ai acidului propionic
Codul veterinar ATC: QMO1AE91

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Carprofenul este un antiinflamator nesteroidian, din grupa derivatilor acidului
propionic, cu intense proprietati antiinflamatoare, analgezice si antipiretice, din care fac
parte si ibuprofenul, naproxenul si ketoprofenul. Actioneaza predominant prin inhibarea
ciclooxigenazelor, cu micsorarea consecutiva a producerii de prostaglandina, cu rol major
in patogenia inflamatiei si durerii.

Vitaminele B1, Be si B12 introduse Tn compozitia produsului regleaza metabolismul
.. .hidratilor de carbon, grasimilor si proteinelor si au actiune trofica rapida asupra sistemului




nérvos, asupra functiilor gastrointestinale si cardiovasculare, combatand eventualele
efecte nedorite dz?}irate componentei antiinflamatoare.

5.2 Particularitafi farmacocinetice:

Carprofenul

La administrarea orald, carprofenul se absoarbe rapid si aproape complet.
Biodisponibilitate carprofenului la caini este de 90%. Este puternic legat de proteinele
plasmatice si are un volum de distributie scazut (0,12 - 0,22 I/kg).

La caini si sobolani carprofenul este metabolizat in primul rand n ficat, prin
procese de biotransformare (conjugare si oxidare), urmate de excretia rapida a
metabolitilor rezultati (ester glucuronic al carprofenului, eter glucuronic a 2 metaboliti
fenolici — 7-hidroxi-carprofen si 8-hidroxi-carprofen). Aproximativ 70 — 80% din doza
administrata este eliminata prin fecale, iar 10 — 20% prin urina.

Vitamina B1 (Clorhidratul de tiamina)

Absorbtia clorhidratului de tiamina se realizeaza la nivelul intestinului subtire unde
are loc, intr-o anumitd proportie, si pirofosforilarea vitaminei B1 cu formarea
tiaminpirofosfatului (TPP).

Dupa resorbtia intestinald, clorhidratul de tiamina este transportat pe cale
sanguind, sub forma libera sau de tiaminpirofosfat (TPP), care reprezintd forma activa a
vitaminei B1.

Vitamina B1 se elimind in cea mai mare parte sub forma libera, sub forma de TPP
si ca produsi de degradare pe cale renald, in proportie de 61%. Valori mai mici de 40 g
indica o stare de avitaminoza. Pe cale experimentala s-a stabilit c& din 1 mg de tiamina
administrat oral se elimin prin urind 130 pg. Excretia prin urina a vitaminei B1 poate sa
dea indicatii asupra starii de hipovitaminoza.

Vitamina Bs (Clorhidratul de piridoxina)

Absorbtia vitaminei B6 in stare libera se realizeaza cu usurinta la nivelul intestinului
subtire. Vitamina B6 combinata cu proteine va suferi in prealabil o hidroliza in stomac si
partial in intestin, iar dupa eliberarea sa din diferite complexe, se va absorbi prin mucoasa
intestinald si va ajunge Tn sange si in organele de depozit. Eliminarea vitaminei B6 se
face in cea mai mare parte pe cale renald, prin urina. '

Vitamina B12 (Cianocobalamina)

Absorbtia vitaminei B12 are loc la nivelul intestinului subtire si necesita prezenta
unui factor intrinsec, care este o glicoproteina secretata de mucoasa gastrica. Vitamina
B12 in stare libera se leaga in cavitatea gastrica si in lumenul intestinal de factorul
intrinsec (care are rol de protectie asupra vitaminei), rezultand un complex
vitaminoglicoproteic, care se absoarbe prin intestinul subtire in decurs de 2-3 ore.
Vitamina B12 care nu este cuprinsa in circuitul sanguin se depoziteaza predominant in
ficat (50-90%) si in alte organe (rinichi, inima, splina).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Talc




Stearat de magneziu
Acid stearic
Celuloza microcristalina . 3
Lactozd monohidrat iy, sneose S,
Dioxid de siliciu coloidal o

Amidon glicolat de sodiu

6.2 Incompatibilitati majore:

Carprofen

Asocierea carprofenului cu alte antiinflamatoare steroidiene sau nesteroidiene
poate creste riscul aparitiei ulcerelor gastrointestinale si al altor fenomene toxice.

Asocierea anticoagulantelor si agentilor trombolitici cu carprofenul poate agrava
evolutia unor eventuale ulceratii sau leziuni hemoragice ale mucoasei gastrointestinale.

Vitamina B1 (clorhidratul de tiamina)

Vitamina B1 este degradata de riboflavina si penicilina.

Tiamina poate interfera absorbtia si activitatea tetraciclinei.

Vitamina Bs (clorhidratul de piridoxina)

Vitamina B6 la fel ca si celelate vitamine din grupul B poate interfera absorbfia si
activitatea tetraciclinei.

Vitamina B2 (ciancobalamina)

Acidul para-aminosalicilic poate reduce gradul de absorbtie a vitaminei B12.

Vitamina B12 poate interfera absorbtia si capacitatea functionala a tetraciclinei.

Pana in prezent, intre vitamina B12 si carprofen, nu s-au semnalat nici un fel de
interactiuni farmacodinamice.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
comercializare : 2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra In loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon HDPE cu capac LDPE x 20, 30, 50, 100 comprimate.
Blister PVC/AL x 10 comprimate.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de inaltd densitate x 20 comprimate
Cutie de carton x 1 flacon din polietilend de Tnaltd densitate x 30 comprimate
Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de Tnalta densitate x 50 comprimate
Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de Tnalta densitate x 100 comprimate
Cutii din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/AI x 10 comprimate.




"Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminare Tn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
150387

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL
25.10.2005/ 27.08.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de Thalta densitate x 20
Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de inalta densitate x 30 ¢
Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de inalta densitate x 50 com
Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de Tnalti densitate x 100 comprimate
Cutie de carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/Al x 10 comprimate.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ARTRO-VET B 50, comprimate pentru céini.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 comprimat contine:
Substante active :

Carprofen ................... 50,0 mg
Vitamina B1 ................ 25,0 mg
VitaminaB6 ................ 25,0 mg
VitaminaB12 .............. 0,05 mg

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Comprimate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de Tnalta densitate x 20 comprimate
Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de Tnalta densitate x 30 comprimate
Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de Tnalta densitate x 50 comprimate
Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de inalta densitate x 100 comprimate
Cutie de carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/Al x 10 comprimate.

| 5. SPECII TINTA |

e Caini

| 6. INDICATII ]

ARTRO -VET B 50 comprimate este indicat la caini :

> n tratamentul starilor inflamatorii dureroase, asociate afectiunilor osteoarticulare
acute sau cronice i musculoscheletice (periartrite, bursite, tendinite, entorse, luxatii)

» ca analgezic Tn dureri de diverse etiologii post-traumatice si post-operatorii.
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7. M% CALE DE ADMINISTRARE

e )mRrﬁdusul se administreaza oral.

CANYm g 2 S
Sé recomandé o doza initiala de 2-4 mg carprofen/ kg greutate corporald/zi,
divizata in doua doze egale, tlmp de 7 zile consecutive. Tratamentul se continu& inca 7

zile cu doza de 2 mg carprofen/ kg greutate corporala, o data pe Zi.

Dup4 14 zile, in functie de raspunsul clinic i la indicatia medicului veterinar,
tratamentul se reevalueaza.

Tratamentul poate fi inceput cu ARTRO - VET B solutie injectabild si continuat
cu ARTRO -VET B 50.

i
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(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII N

EXP (luna/an):

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la temperatura mai micé de 25° C.
A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEM|NA COPIILOR “_|

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor. !



15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150387

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

lot:




Cadtts Faf ] ]
INFQRmrMmﬂME‘ CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJLRRIMAR

"acoitHOPE x 20, 30, 50, 100 comprimate.

| 1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR |

ARTRO-VET B 50 comprimate de uz veterinar pentru caini.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA H

1 comprimat contine:

Carprofen .......ccccoeee. 50,0 mg
Vitamina B1 ................ 25,0 mg
Vitamina B6 ................ 25,0 mg
Vitamina B12 .............. 0,05 mg

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

20 comprimate
30 comprimate
50 comprimate
100 comprimate

[4. CAl DE ADMINISTRARE |
Orala
[ 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

[7. DATA EXPIRARII |
EXP:

| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR J
Numai pentru uz veterinar.




Mg

>y

4y
ﬁ &
@

Rfm,q\

oo

F
!l vﬁi' :g

e
A% =

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTER& ﬂ F@Ialh o

Blister PVC/AL x10 comprimate ittt

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ARTRO-VET B 50 comprimate de uz veterinar pentru céini.

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

| 3. DATA EXPIRARII

EXP : 2 ani de la data fabricatiei

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 5. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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S ARTRO -VET B 50

/b A 3 - . "~ .
B Ui‘”‘fj‘ e °: ’ Comprimate pentru caini
.u.,_a«/

1. NUMELE SI PRENUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ARTRO-VET B 50, comprimate de uz veterinar pentru caini.
Carprofen, vitamina B1, vitamina B6, vitamina B12

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE

1 comprimat contine:
Substante active :

Carprofen .................. 50,0 mg

VitaminaB1 ............... 25,0 mg

Vitamina B6 ................ 25,0 mg

Vitamina B12 .............. 0,05 mg
4. INDICATII

ARTRO -VET B 50 comprimate este indicat fa céini :

> 1in tratamentul starilor inflamatorii dureroase, asociate afectiunilor osteoarticulare
acute sau cronice si musculoscheletice (periartrite, bursite, tendinite, entorse, luxatii);

> ca analgezic Tn dureri de diverse etiologii post-traumatice si post-operatorii.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la caini cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se administreaza n asociere cu alte produse medicinale veterinare antiinflamatoare
steroidiene si nesteroidiene, datorita riscului crescut de alergii;

Nu se administreaza la pisici;




6. REACTII ADVERSE

Rar pot aparea reactii cutanate (prurit, alopecie, eruptii cutanate)
gastrointestinale (anorexxe voma, diaree), hepatice sau renale. i
in cazul aparitiei uneia dintre reactiile adverse amintite se intrerupe tra@ggfefntm*'i
animalul va fi prezentat medicului veterinar pentru examinare clinica.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam mformatl medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
> Caini

8. POSOLOGIE, CALE DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza oral.

Se recomanda o doza initiald de 2-4 mg carprofen/ kg greutate corporald/zi,
divizata in doua doze egale, timp de 7 zile consecutive. Tratamentul se continua inca 7
zile cu doza de 2 mg carprofen/ kg greutate corporal, o data pe zi.

Dupé 14 zile, in functie de raspunsul clinic si la indicatia medicului veterinar,
tratamentul se reevalueaza.

Tratamentul poate fi inceput cu ARTRO - VET B solutie injectabila si continuat
cu ARTRO -VET B 50.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se respecta cu strictete dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in loc uscat.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Nu exista
Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se va utiliza cu prudenta la animale cu boli cronice cardiovasculare, renale si
hepatice.
Se va evita administrarea la cainii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi
deoarece exista riscul potential de toxicitate renald acuta.
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S miristrarea concomitenta a produselor medicinale veterinare potential
¥ice frebuie evitata.

PANRS
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g#rq;gﬁﬁpﬁspemale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
“ medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

in caz de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul
medicinal veterinar trebuie s& poarte echipament de potectie.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost demonstrata in timpul gestatiei si lactatiei.
A nu se utiliza la catele aflate in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Carprofenul nu se asocieazi cu alte produse medicinale veterinare antiinflamatorii
nesteroidiene si corticosteroizi, din cauza probabilitatii intensificarii efectelor adverse la nivel
gastrointestinal. Poate interactiona cu sulfonamidele, salicilatii, agentii antidiabetici
sufonilureici. Carprofenul poate spori efectul hipoglicemiant al antidiabeticelor, deoarece
prostaglandinele sunt direct implicate in mecanismele reglatoare ale metabolismului glucidic.
Vitamina B1 (clorhidratul de tiamina), poate intensifica activitatea agentilor blocanti
neuromusculari. La administrarea unor doze mari se poate produce interferenta in
metabolismul celorlaite vitamine din grupa B. Suplimentele cu vitamina B1 pot imbunatati
eficacitatea unor produse medicinale veterinare antidepresive.

Tiamina poate inhiba efectul antitumoral al unor substante utilizate in chimioterapie.
Vitamina B1 poate contribui la diminuarea efectelor secundare (stari de confuzie, slabiciune
musculara, tulburari de memorie) ale terapiei cu scopolamina.

Nu s-au semnalat pana In prezent niciun fel de interactiuni intre tiamina si carprofen.
Vitamina B6 (clorhidratul de piridoxina) mareste eliminarea nitrofurantoinei si poate reduce
sau chiar anihila actiunea antiparkinsoniana a levodopei, datorita actiunii sale de activare a
dopadecarboxilazei in tesutul periferic al creierului. Unele produse medicinale veterinare
antituberculoase precum cicloserina si izoniazidul reduc concentratia plasmatica a vitaminei
B6. Vitamina B6 scade eficacitatea hidralazinei. Penicilamina, un medicament utilizat in
tratamentul artritei reumatoide determind o scadere a concentratiei plasmatice de vitamina
B6. Intre vitamina B6 si carprofen nu s-au semnalat, pana n prezent, niciun fel de
interactiuni.

Vitamina B12 (ciancobalamina) este absorbita nesatisfacator in cazul administrarii la
diabetici care se afla in tratament cu metformin. De asemenea, colchinina diminueaza
absorbtia intestinalad a ciancobalaminei. Neomicina poate reduce absorbtia intestinala a
vitaminei B12. Metforminul, antidiabetic oral, reduce nivelul seric al acidului folic si al
vitaminei B12, insa acest proces poate fi contracarat prin utilizarea unor suplimente orale de
calciu.

Antineoplazicele orale, indeosebi metotrexatul, reduc nivelul seric al vitaminei B12. Pana in
prezent, intre vitamina B12 si carprofen, nu s-au semnalat niciun fel de interactiuni
farmacodinamice. :
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Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz: .
Foarte rar tulburari gastrointestinale (anorexie, voma, diaree), hepatice sau renale.
Incompatibilitati :

Carprofen

Asocierea carprofenului cu alte antiinflamatoare steroidiene sau nesteroidiene poate
creste riscul aparitiei ulcerelor gastrointestinale si al altor fenomene toxice.
Asocierea anticoagulantelor si agentilor trombolitici cu carprofenul poate agrava evolutia
unor eventuale ulceratii sau leziuni hemoragice ale mucoasei gastrointestinale.
Vitamina B+ (clorhidratul de tiamina)

Vitamina B1 este degradata de riboflavina si penicilina.

Tiamina poate interfera absorbiia si activitatea tetraciclinei.

Vitamina Bs (clorhidratul de piridoxina)

Vitamina B6 la fel ca si celelate vitamine din grupul B poate interfera absorbtia Si
activitatea tetraciclinei.

Vitamina B12 (ciancobalamina)

Acidul para-aminosalicilic poate reduce gradul de absorbiie a vitaminei B12.
Vitamina B12 poate interfera absorbtia si capacitatea functionala a tetraciclinei.

Pana in prezent, intre vitamina B12 si carprofen, nu s-au semnalat nici un fel de
interactiuni farmacodinamice.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022

15. ALTE INFORMATIL:

Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon HDPE cu capac LDPE x 20, 30, 50, 100 comprimate.
Blister PVC/AL x 10 comprimate.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de Tnaltad densitate x 20 comprimate
Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de Tnaltd densitate x 30 comprimate
Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de Tnaltd densitate x 50 comprimate
Cutie de carton x 1 flacon din polietilena de Tnalta densitate x 100 comprimate
Cutii din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/Al x 10 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactatj
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




