PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A.OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

KALIPROFEN LA 50 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo
karprofen

2. NAVEDBA UCINKOVINE

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje:
Uc¢inkovina:
Karprofen 50 mg

| 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje

| 4. VELIKOST PAKIRANJA

1 x50 ml
5 x 50 ml
6 x 50 ml
10 x 50 ml
12 x 50 ml

| 5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Govedo.

| 6. INDIKACIJA

Znizevanje povisane telesne temperature v akutnih primerih nalezljivih bolezni dihal pri govedu, v
kombinaciji z ustrezno proti-infekcijsko terapijo.

7. NACIN IN POT UPORABE

s.c., 1.v.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Karenca:
Mleko: ni¢ ur
Meso in organi: 21 dni

9.  POSEBNO OPOZORILO, CE JE POTREBNO

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.



10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:{mesec/leto}
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zascitite pred svetlobo.

12.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odpadne stvari odstranite v skladu z lokalnimi zahtevami.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GENERA SI d.o.o.
Parmova ulica 53
1000 Ljubljana
Slovenija

16. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

NP/V/0418/001

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot:




PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Viala: 50 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

KALIPROFEN LA 50 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo
karprofen

2. KOLICINA UCINKOVINE

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje:
Ucinkovina:
Karprofen 50 mg

| 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

50 ml

| 4. POTI UPORABE ZDRAVILA

s.c., 1.v.

| 5.  KARENCA

Karenca:
Mleko: ni¢ ur
Meso in organi: 21 dni

| 6. STEVILKA SERLJE

Lot:

| 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: {mesec/leto}

| 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za Zivali.



B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO
KALIPROFEN LA 50 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo
1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
GENERA SI d.o.0., Parmova ulica 53, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec, odgovoren za spro§¢anje serij:
GENERA d.d., Svetonedeljska 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Hrvaska

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

KALIPROFEN LA 50 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo
Karprofen

3. NAVEDBA UCINKOVINE IN DRUGIH SESTAVIN

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje:
U¢inkovina:
Karprofen 50 mg

PomoZne snovi:
Etanol, brezvodni (konzervans), natrijev formaldehid sulfoksilat (antioksidant).

Bistra, brezbarvna do bledo rumena raztopina.

4. INDIKACIJA

Znizevanje poviSane telesne temperature v akutnih primerih nalezljivih bolezni dihal pri govedu, v
kombinaciji z ustrezno proti-infekcijsko terapijo.

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri zivalih z motnjami sréne, jetrne ali ledvi¢ne funkcije.
Ne uporabite pri zivalih z razjedami v prebavilih ali krvavitvami.

Ne uporabite pri zivalih z dokazano krvno diskrazijo.

Ne uporabite pri zivalih v primeru znane preobcutljivosti na zdravilo.

6. NEZELENI UCINKI

Studije pri govedu so pokazale, da se na mestu subkutanega dajanja lahko pojavi prehodna lokalna
reakcija, ki obicajno spontano izgine v 24 urah po dajanju.

Ce opazite neZelene ucinke tega zdravila, takoj obvestite pristojni organ za farmakovigilanco in
imetnika dovoljenja za promet.

Ce opazite kakrine koli stranske uéinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.



7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POTI IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Enkratni odmerek pri subkutanem ali intravenskem dajanju je 1,4 mg karprofena na kilogram telesne

mase (1 ml/35 kg) v kombinaciji z ustrezno antibioti¢no terapijo.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Viale ne prebodite ve¢ kot 10 krat. Ce se zahteva ve¢ kot 10 prebadanj, je priporo¢ljiva uporaba

odtocne igle.

10. KARENCA

Mleko: ni¢ ur

Meso in organi: 21 dni

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Zascitite pred svetlobo.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini po EXP.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika je 28 dni.

12. POSEBNA OPOZORILA

Posebna opozorila za vsako zivalsko vrsto:
Jih ni.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Ne prekoracite predpisanega odmerka ali trajanje zdravljenja.

Karprofen se ne sme dajati hkrati z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID) ali v
razmaku manj$im od 24 ur. Nekateri NSAID z visoko vezavo na beljakovine plazme se lahko
kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih ucinkov.

Uporaba zdravila pri zivalih, ki so mlajSe od 6 tednov ali pri starejSih zivalih lahko predstavlja
dodatno tveganje. Ce se ne moremo izogniti dajanju zdravila, je treba tem Zivalim dati manjsi odmerek
in pozorno nadzirati njihovo klini¢no stanje.

Pri dehidriranih, hipovolemicnih ali hipotenzivnih zivalih se izogibamo dajanju zdravila zaradi mozne
povecane toksi¢nosti za ledvice.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Pri laboratorijskih Studijah so dokazali, da je karprofen, tako kot ostali NSAID, fotosenzibilen.
Izogibajte se stiku zdravila s koZo. V primeru razlitja po kozi, si le-to takoj sperite. [zogibajte se
nenamernemu samo-injiciranju.




Brejost:
Zaradi pomanjkanja specifi¢nih $tudij pri brejih kravah, uporabite karprofen le v skladu z oceno

razmerja korist/tveganje odgovornega veterinarja.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Tako kot velja za ostale NSAID tudi karprofena ne smemo dajati so¢asno z drugimi nesteroidnimi
protivnetnimi zdravili ali glukokortikoidi.

Zivali je treba skrbno spremljati, ¢e smo jim dali karprofen sogasno z antikoagulantom.

NSAID z visoko vezavo na beljakovine plazme se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do
toksi¢nih ucinkov.

Treba se je izogibati soCasnemu dajanju s potencialno nefrotoksicnimi zdravili.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Po intravenskem ali subkutanem dajanju 3-krat ve¢jega odmerka od priporocenega, niso porocali o
nobenih sistemskih nezelenih u¢inkih. Pri prevelikem odmerjanju karprofena ni specifi¢nega antidota,
razen splosne podporne terapije, ki se uporablja pri klini¢nih znakih prevelikega odmerjanja z NSAID.

Inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem. Zdravilo odstranite na
okolju prijazen nacin.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO
14.2.2018
15. DRUGE INFORMACIJE

Farmakokinetika

Po enkratnem subkutanem dajanju 1,4 mg karprofena na kg telesne mase je maksimalna koncentracija
v plazmi (Cmax) 10,4 pg/ml dosezena v (Tmax) 7,2 urah.

Karprofen se z visoko afiniteto veze na beljakovine plazme. Karprofen se dobro porazdeli po tkivu,
najvisje koncentracije so ugotovljene v jetrih in ledvicah, nadalje v mas¢obi in miSicah.

Razpolovna doba izlocanja karprofena iz plazme je 70 ur. Karprofen se izlo¢a primarno s fecesom, kar
kaze na to, da izlocanje preko Zolc¢a igra pomembno vlogo.

Nacin izdaje zdravila
Na veterinarski recept.

Oprema
Vecodmerne steklene viale (steklo tipa I) po 1 x 50 ml, 5 x 50 ml, 6 x 50 ml, 10 x 50 ml, 12 x 50 ml,

zaprte z zamaskom iz bromobutila in aluminijasto zaporko.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.



