B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprodyl Quadri 50 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principio activo:

Carprofeno. .....c.oovvriiii e 50 mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Sabor de higado de cerdo

Levadura

Croscarmelosa sddica

Copovidona

Estearato de magnesio

Silice anhidra coloidal

Celulosa microcristalina

Lactosa monohidrato.

Comprimido beige ranurado con forma de trébol.
El comprimido se puede dividir en cuatro partes iguales.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Reduccion de la inflamacion y el dolor provocado por trastornos muasculo esqueléticos y enfermedad dege-
nerativa de las articulaciones.

Como tratamiento de seguimiento de la analgesia parenteral en el manejo del dolor postoperatorio.

3.3 Contraindicaciones

No usar en perras gestantes o en lactacion.

No usar en perros menores de 4 meses de edad en ausencia de datos especificos.

No usar en gatos.

No usar en perros con enfermedad cardiaca, hepatica o renal, asi como si existe posibilidad de Ulcera gas-
trointestinal o sangrado o si existen evidencias de discrasia sanguinea.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a otros AINEs (antiinflamatorios no esteroideos)

0 a alguno de los excipientes.

3.4  Advertencias especiales
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Véanse las secciones 3.3y 3.5.
3.5  Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El uso en perros de edad avanzada puede conllevar riesgos adicionales. En el caso de que no se pueda evitar
tal empleo, puede ser necesario reducir la dosis y realizar un seguimiento clinico cuidadoso.

Evitar el uso en perros deshidratados, hipovolémicos o hipotensos ya que existe un riesgo potencial de
aumento de la toxicidad renal.

Se debe evitar la administracién simultanea de medicamentos potencialmente nefrotéxicos.

Los antiinflamatorios no esteroideos pueden inhibir la fagocitosis y, por tanto, en el tratamiento de estados
inflamatorios asociados con infecciones bacterianas debe implantarse una terapia antibiética adecuada si-
multaneamente.

Al igual gue ocurre con otros antiinflamatorios no esteroideos, se ha observado fotodermatitis durante el
tratamiento con carprofeno en animales de laboratorio y en humanos. Nunca se han observado estas reac-
ciones cutaneas en perros.

No administrar otros antiinflamatorios no esteroideos simultdneamente o en un intervalo menor de 24 horas.
Debido a la buena palatabilidad del comprimido, deben almacenarse en un lugar seguro fuera del alcance
de los animales. La ingesta de dosis superiores al nimero de comprimidos recomendado puede provocar
acontecimientos adversos graves. Si este es el caso, consulte con un veterinario inmediatamente.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta..
Lavarse las manos después de manipular el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Perros

Raros Trastorno renal*

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Trastorno hepatico'*
males tratados):

Muy raros Vomitos?, Heces blandas? / Diarrea?, Sangre en heces?

(< 1 animal por cada 10 000 animales | Pérdida de apetito?, Letargia®
tratados, incluidos informes aislados)

Al igual que con otros AINES.

2Efectos indeseables tipicos asociados con AINEs, estas reacciones adversas suelen ocurrir durante la pri-
mera semana de tratamiento y en la mayoria de los casos son transitorias y desaparecen tras terminar el
tratamiento, aunque en casos muy poco frecuentes pueden ser graves o mortales.

SEfectos idiosincrasicos.
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Si se producen reacciones adversas, debe interrumpirse la utilizacion del producto y acudir a un veterinario.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacién. Consulte también los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos han demostrado evidencia de efectos fetotoxicos
del carprofeno a dosis cercanas a las terapéuticas. No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento
veterinario durante la gestacion. No usar en perras gestantes.

Lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la lactancia. No usar en perras
durante la lactancia.

Fertilidad:
No usar durante el periodo de reproduccion en animales reproductores

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El carprofeno se une con gran afinidad a las proteinas plasméticas y compite con otros medicamentos con
la misma afinidad, lo que puede aumentar sus efectos toxicos respectivos. No utilizar simultdneamente con
otros antiinflamatorios no esteroideos ni glucocorticoides.

Se debe evitar la administracion simultanea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos (por ejemplo,
antibiéticos aminoglucésidos).

Véase también la seccion 3.5.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.

4 mg de carprofeno por kg de peso por dia.

Una dosis inicial de 4 mg de carprofeno por kg de peso por dia administrada como una Unica toma diaria. El
efecto analgésico de cada dosis dura al menos 12 horas.

La dosis diaria se puede reducir segin la respuesta clinica.

La duracion del tratamiento dependera de la respuesta observada. Los tratamientos de larga duracion deben ser
supervisados por un veterinario regularmente.

Para ampliar la cobertura analgésica y antiinflamatoria postoperatoria, el tratamiento preoperatorio parenteral
con carprofeno inyectable, puede continuarse en el postoperatorio con comprimidos de carprofeno a la dosis
de 4 mg/kg/dia durante 5 dias.

No superar la dosis establecida. Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para
garantizar una dosificacion correcta.

Método para dividir el comprimido: coloque el comprimido sobre una superficie plana con el lado ranurado
hacia la superficie (parte convexa hacia arriba).

Con la punta del dedo indice, ejerza una ligera presion vertical sobre la mitad del comprimido para romperlo
en dos mitades a lo ancho. Si necesita un cuarto, ejerza una ligera presion sobre la mitad de una de las
mitades con el dedo indice para romperlo a lo largo.

El comprimido es divisible y se puede utilizar de la siguiente manera:
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NUmero de comprimidos por Peso del perro (kg)

dia

Ya >3 - <6

Y >6 - <9

Ya >9 - <125

1 >12,5 - <155
1Y% > 15,5 - <185
1% >185 - <215
1% >21,5 - <25

2 >25 - <28
2Ys >28 - <31
2% >31 - <34
2 >34 - <37

3 >37 - <40
3% >40 - <43
3% >43 - <45

Los comprimidos tienen saborizantes y son aceptados por los perros, pero deben administrarse directamente
en la boca del perro o afiadirse a su comida si es necesario.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Segun los datos bibliogréficos, los perros toleran correctamente el carprofeno a dosis doble de la

recomendada durante 42 dias.

Se ha comprobado que dosis de hasta 3 veces la dosis recomendada no tienen efectos negativos.

No existe un antidoto especifico para carprofeno, pero se aplicara una terapia de apoyo general para una

sobredosis clinica con AINEs.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo control o supervisién del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:

QMO1AE91

4.2 Farmacodinamia

El carprofeno es un antiinflamatorio no esteroideo perteneciente a los acidos 2-arilpropionicos, que posee
actividad antiinflamatoria, analgésica y antipirética.

El mecanismo de accion del carprofeno no se conoce bien. No obstante, se ha demostrado que la inhibicién
de la enzima ciclooxigenasa por parte del carprofeno es relativamente débil a la dosis recomendada. Ade-

MINISTERIO

Pégina 4 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



mas, se ha demostrado que el carprofeno no inhibe la generacion del tromboxano (TX) B2 en sangre coa-
gulada del perro, ni inhiben la prostaglandina (PG) E2 ni el &cido 12-hidroxieicosatetraendico (HETE) en
exudados inflamatorios. Esto sugiere que el mecanismo de accién del carprofeno no sigue la inhibicion de
los eicosanoides. Algunos autores han sugerido la existencia de actividad por parte del carprofeno sobre
uno o varios mediadores inflamatorios ain no identificados, pero no existe evidencia clinica que lo haya
demostrado.

El carprofeno existe en dos formas enantioméricas, R(-)-carprofeno y S(+)-carprofeno, asi como la mezcla
racémica que es la comercializada. Los estudios efectuados en animales de laboratorio sugieren que el
enantidbmero S(+) posee mayor poder antiinflamatorio.

Se ha observado el potencial ulcerogénico del carprofeno en roedores, pero no en perros.

4.3 Farmacocinética

Después de una Unica administracion por via oral de 4 mg de carprofeno por kilogramo de peso corporal,
aproximadamente a las dos horas se obtiene la concentracion méaxima plasmética de 23 pg/ml. La
biodisponibilidad oral es superior al 90% de la dosis total. Mas del 98% del carprofeno se enlaza a las
proteinas plasmaticas por lo que su volumen de distribucion es bajo.

El carprofeno se excreta en la bilis. EI 70% de la dosis intravenosa del carprofeno se elimina por las heces,
principalmente como conjugado glucurénido. El carprofeno sigue un ciclo enterohepatico enantioselectivo
en perros, por lo gue solamente el enantiomero S(+) se recicla significativamente. El aclaramiento
plasmatico del S(+) carprofeno es aproximadamente del doble del R(-) carprofeno. El aclaramiento biliar
del S(+) carprofeno también parece estar sometido a estereoselectividad y es tres veces mayor que el
correspondiente al R(-) carprofeno.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales
No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 72 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C

Proteger de la luz.

Los comprimidos divididos deben conservarse en el blister. Cualquier fraccion restante de un comprimido
dividido debe eliminarse transcurridas 72 horas tras su division.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario
Blister complejo: Blister termosellados de PVDC-PVC/Aluminio con 10 comprimidos por blister.

Caja de carton con 2 blisteres de 10 comprimidos.

Caja de carton con 10 blisteres de 10 comprimidos.
Caja de carton con 20 blisteres de 10 comprimidos.
Caja de carton con 30 blisteres de 10 comprimidos.
Caja de cartdn con 40 blisteres de 10 comprimidos.
Caja de carton con 50 blisteres de 10 comprimidos.
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CEVA Salud Animal, S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1849 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 27/02/2008

Fecha de la ultima renovacién: 14/05/2012

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

05/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Uniodn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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