| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CARPRODOLOR 50 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vieno ml sudétis:

Veiklioji medziaga:

karprofenas 50 mg

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Etanolis, 96 % 0,1 ml

Makrogolis 400

Poloksameras 188

Etanolaminas (pH sureguliavimui)

Injekcinis vanduo

Skaidrus gelsvas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Galvijams, gydomiems antimikrobiniais vaistais, kaip pagalbin¢ priemoné malS$inti klinikinius Giminiy
infekciniy kvépavimo taky ligy ar timinio mastito pozymius.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyvuliams sutrikus sirdies, kepeny ar inksty veiklai.

Negalima naudoti gyvuliams esant virskinimo trakto opy ar kraujuojant.

Negalima naudoti nustacius kraujo diskrazija.

3.4. Specialieji ispéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Vengti naudoti vaista gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar sumazéjus kraujospiidziui, nes didéja
toksiskumo inkstams galimybé. Vengti naudoti kartu su potencialiai nefrotoksiskai veikianciais vaistais.
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Negalima virSyti nurodyty doziy ar gydymo trukmés.

Negalima skirti kity NVNU (nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo) tuo paciu metu ar po vaisto naudojimo
nepraéjus 24 val.

Kadangi naudojant NVNU gali sutrikti virskinimo trakto ar inksty veikla, papildomai reikty naudoti
skysciy terapija, ypa¢ galvijams sergantiems iminiu mastitu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad kaip ir kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, karprofenas
pasizymi fotosensibilizuojanciu veikimu. Bitina vengti vaisto patekimo j akis ir odos salycio su
vaistu. Patekus j akis ar ant odos, uzterstas vietas biitina nedelsiant nuplauti. Jei dirginimas islieka,
kreipkités j gydytoja.

Saugotis atsitiktinio jsiSvirkstimo. Atsitiktinai jsi$virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai reta Reakcija injekcijos vietoje?

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
iskaitant atskirus pranesimus)

4 savaime praeinanti

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneS$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistema. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Apie jokig reikSminga karprofeno saveika su kitais vaistais néra pranesta. Klinikiniais tyrimais su
galvijais, naudojus keturias skirtingas antibiotiky grupes — makrolidus, tetraciklinus, cefalosporinus ir
potencijuotus penicilinus — jokios Zymios tarpusavio sgveikos nenustatyta. Taciau, kaip ir kity
nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, karprofeno negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar
gliukokortikoidais. Naudojant karprofeng vienu metu su antikoaguliantais, gyviinus biitina atidziai stebéti.

NVNU gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai besijungianciais
vaistais, todél kartu naudojant tokius vaistus gali pasireiksti toksiSkumas.




3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Leisti po oda arba j vena.

Viena 1,4 mg karprofeno / 1 kg kiino svorio injekcija (atitinkanti 1 ml preparato 35 kg kiino svorio), kartu
su gydymu antimikrobiniais vaistais, jeigu reikia.

Kamstelj pradurti galima ne daugiau kaip 20 karty.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir priesnuodziai, jei biitina)

Klinikiniy tyrimy metu j veng ar po oda SvirkStus penkis kartus didesne nei rekomenduotina doze,
jokiy nepageidaujamy reakcijy pastebéta nebuvo.

Specifinio priesnuodzio karprofenui néra, todél perdozavus bitina taikyti bendrg palaikomajj gydyma,
kaip ir perdozavus kity NVNU.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 21 para.
Pienui — 0 val.

4,  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QM01AE91.
4.2. Farmakodinamika

Karprofenas yra 2-arilpropiono rigsties darinys, nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU)),
veikiantis prieSuzdegimiskai, analgetiskai ir antipiretiskai.

Karprofenas, kaip dauguma NVNU, slopina arachidono rigsties apykaitos fermenta ciklooksigenaze.
Prostaglandiny sinteze karprofenas slopina menkiau, lyginant su prieSuzdegiminiu ir analgetiniu
poveikiu. Tikslus karprofeno veikimas kol kas néra zinomas.

Tyrimais nustatyta, kad karprofenas gerai veikia antipiretiskai ir zenkliai sumazina serganciy
iminémis infekcinémis kvépavimo taky ligomis ir kars¢iuojanciy galvijy plauciy audinio uzdegiminj
atsaka. Atliekant tyrimus su galvijais, kuriy metu eksperimentiskai buvo sukeltas timinis mastitas,
nustatyta, kad j veng SvirkStas karprofenas gerai veiké antipiretiSkai ir gerino Sirdies darba bei didziojo
prieskrandzio funkcija.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija. Vieng karta po oda $virkstus 1,4 mg karprofeno 1 kg kiino svorio, didziausia koncentracija
kraujo plazmoje (Cmax) susidaré po (Tmax) 7—19 val. ir buvo 15,4 pg/ml.

Pasiskirstymas. Didziausia karprofeno koncentracija aptinkama tulzyje ir kraujo plazmoje, daugiau kaip
98 % karprofeno jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Karprofenas gerai pasklinda audiniuose,
didziausia jo koncentracija biina inkstuose ir kepenyse, maziau aptinkama riebaluose ir raumenyse.



Biotransformacija. Karprofenas (pirminé medziaga) yra pagrindinis junginys, aptinkamas visuose
audiniuose. Karprofenas (pirminé medziaga) létai biotransformuojamas, pirmiausia ziedo hidroksilinimo,
hidroksilinimo a-anglies vietoje ir karboksilo riigsties grupés konjugacijos su gliukurono riigstimi buidais.
ISmatose daugiausiai aptinkama 8-hidroksilinto metabolito ir nepakitusio karprofeno. Tulzies méginiuose
buvo aptikta konjuguoto karprofeno.

Eliminacija. Karprofeno pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas yra 70 val. Karprofenas pirmiausiai
i$siskiria su iSmatomis. Tai rodo, kad i$siskyrimas su tulzimi yra svarbiausias.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima $aldyti ar susaldyti. Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos stiklo (I tipo) flakonai po 50 ml, uzkimsti chlorbutilo gumos kamsciais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoningje dézutéje.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet Beheer B.V.,

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/13/2159/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-03-14



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-11-06

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Carprodolor 50 mg/ml, injekcinis tirpalas

(2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 50 mg karprofeno

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

| 5. INDIKACIJA (-0S)

[6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti po oda, leisti j vena.
Kamstelj pradurti galima ne daugiau kaip 20 karty.

| 7. ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 21 para
Pienui — 0 val.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradtirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki... .

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima Saldyti ar susaldyti.
Negalima Saldyti ar.



Flakong laikyti kartoningje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOQJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet Beheer B.V.,

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/13/2159/001

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Gintaro spalvos flakonas — 50 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CARPRODOLOR

(2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Karprofenas 50 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Carprodolor 50 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. Sudétis
Vieno ml sudétis

Veiklioji medziaga:
karprofenas 50 mg

pagalbinés medZiagos:
etanolis, 96 % 0,1ml

Skaidrus gelsvas tirpalas

Bt Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, gydomiems antimikrobiniais vaistais, kaip pagalbiné priemoné malSinti klinikinius Gtminiy
infekciniy kvépavimo taky ligy ar timinio mastito pozymius.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyvuliams sutrikus $irdies, kepeny ar inksty veiklai.

Negalima naudoti gyvuliams esant virskinimo trakto opy ar kraujuojant.

Negalima naudoti nustacius kraujo diskrazija.

6. Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemonés, sickiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ra§iy gyviinams

Vengti naudoti vaistg gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar sumazéjus kraujosptdziui, nes didéja
toksiSkumo inkstams galimybé. Vengti naudoti kartu su potencialiai nefrotoksiskai veikianciais vaistais.

Negalima virSyti nurodyty doziy ar gydymo trukmés.

Negalima skirti kity NVNU (nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo) tuo paciu metu ar po vaisto naudojimo
nepraéjus 24 val.

Kadangi naudojant NVNU gali sutrikti virskinimo trakto ar inksty veikla, papildomai reikty naudoti
skyséiy terapija, ypac galvijams sergantiems iminiu mastitu.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad kaip ir kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, karprofenas
pasizymi fotosensibilizuojan¢iu veikimu. Biitina vengti vaisto patekimo j akis ir odos salyc¢io su
vaistu. Patekus j akis ar ant odos, uZterstas vietas bitina nedelsiant nuplauti. Jei dirginimas islieka,
kreipkités j gydytoja.

Saugoti atsitiktinio jsi§virkstimo. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotes lapelj ar etikete.

Vaikingumas
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Apie jokig reikSminga karprofeno saveika su kitais vaistais néra pranesta. Klinikiniais tyrimais su
galvijais, naudojus keturias skirtingas antibiotiky grupes — makrolidus, tetraciklinus, cefalosporinus ir
potencijuotus penicilinus — jokios Zymios tarpusavio sgveikos nenustatyta. Taciau, kaip ir kity
nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, karprofeno negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar
gliukokortikoidais. Naudojant karprofeng vienu metu su antikoaguliantais, gyviinus biitina atidziai stebéti.
NVNU gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai besijungianciais
vaistais, todél kartu naudojant tokius vaistus gali pasireiksti toksiSkumas.

Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu i vena ar po oda Svirkstus penkis kartus didesng nei rekomenduotina doze, jokiy
nepageidaujamy reakcijy pastebéta nebuvo.

Specifinio priesnuodzio karprofenui néra, todél perdozavus bitina taikyti bendrg palaikomajj gydyma,
kaip ir perdozavus kity NVNU.

<Specialtus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:>

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai reta Reakcija injekcijos vietoje?

(<1 gyvinas i$ 10 000 gydyty gyviny,
iskaitant atskirus pranesimus)

4 savaime praeinanti

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg $iame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling pranesimy sistema:
https://vmvt.It/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-
biocidai/farmakologinis-budrumas
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https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo bidai ir metodas Kiekvienai rasiai

Leisti po oda arba j vena.

Viena 1,4 mg karprofeno / 1 kg kiino svorio injekcija (atitinkanti 1 ml preparato 35 kg kiino svorio), kartu
su gydymu antimikrobiniais vaistais, jeigu reikia.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Kamstelj pradurti galima ne daugiau kaip 20 karty.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 21 para.

Pienui — 0 val.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima Saldyti ar susaldyti.

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
14, Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Registracijos numeriai:
LT/2/13/2159/001

Gintaro spalvos stiklo (I tipo) flakonai po 50 ml, uzkimsti chlorbutilo gumos kamsciais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoningje dézutéje.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data

2023-11-06
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ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Dimedium Lietuva

Islandijos pl. 217-13

49165 Kaunas

Lietuva

Tel.:: +370 615 64241

17. Kita informacija
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