CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Acticarp 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

Acticarp 50 mg/ml Solution for Injection for Cattle [AT, CZ, DE, EE, FR, IT, LT, LV, PT, SK, UK]
Acticarp Cattle 50 mg/ml Oplossing voor injectie voor runderen [BE, LU, NL]

Carprovet 50 mg/ml Solucion inyectable para bovino [ES]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Na 1 ml:

Substancja czynna:
Karprofen 50 mg

Substancje pomocnicze:
Etanol bezwodny 0,1 mil

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Roztwor klarowny, barwy jasno-stomkowozottej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt przeznaczony jest do stosowania jako uzupelnienie terapii antybiotykowej w zwalczaniu
klinicznych objawoéw w przebiegu ostrych chorob zakaznych uktadu oddechowego oraz ostrego
zapalenia wymienia u bydta.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong czynnoscia pracy serca, watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z chorobg wrzodowa lub krwawieniami uktadu pokarmowego.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong dyskrazjg krwi.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nalezy unika¢ stosowania produktu u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub hipotensja, z uwagi
na potencjalne ryzyko zwigkszenia dziatania toksycznego na nerki. Nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania potencjalnie nefrotoksycznych lekow.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek oraz czasu terapii.
Nie stosowa¢ innych NLPZ jednoczes$nie lub w czasie 24 godzin od podania.

Z uwagi na fakt, ze terapia przy uzyciu NLPZ moze wiaza¢ si¢ z uposledzeniem czynnos$ci ze strony
uktadu pokarmowego lub nerek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii uzupehiajacej plyny,
szczegOlnie w przypadku leczenia ostrego zapalenia wymienia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Zaroéwno karprofen, jak i inne NLPZ wykazywaty w badaniach laboratoryjnych zdolnos$¢ do
wywotywania fotosensybilizacji.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. W takim przypadku nalezy natychmiast umy¢
miejsce kontaktu. Zasiegnac porady lekarza w przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia.

Nalezy zachowa¢ nalezyta ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji w trakcie
podawania produktu leczniczego weterynaryjnego. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie
zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Badania przeprowadzone u bydta wykazaly mozliwos¢ pojawienia si¢ przemijajacej lokalnej reakcji w
miejscu podania produktu.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Z uwagi na brak specjalnych badan u cigzarnego bydta, stosowanie produktu w okresie cigzy powinno
odbywac si¢ na podstawie przeprowadzonej przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dla karprofenu nie byly zglaszane znaczace interakcje z innymi produktami leczniczymi. W trakcie
badan klinicznych u bydta z zastosowaniem czterech réznych grup antybiotykow: makrolidow,
tetracyklin, cefalosporyn i potencjalizowanych penicylin nie zaobserwowano interakcji. Jednakze
karprofen, podobnie jak i inne NLPZ, nie powinien by¢ stosowany jednocze$nie z innymi lekami z grupy
NLPZ czy glikokortykoidow. Nalezy doktadnie obserwowaé zwierzeta, u ktorych zastosowano
karprofen razem z antykoagulantami.

NLPZ w bardzo wysokim stopniu wigzane sg z biatkami osocza i mogg konkurowa¢ z innymi lekami,
ktore sg takze wigzane z biatkami w duzym stopniu. Jednoczesne stosowanie takich produktow moze
wywotywaé efekty toksyczne.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt powinien by¢ podawany jako pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 1,4
mg karprofenu/kg masy ciata (1 ml/35 kg), w potaczeniu z terapiag antybiotykowa, w razie koniecznosci.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W badaniach klinicznych nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych po podaniu podskornym lub
dozylnym dawek nawet 5-krotnie przekraczajacych zalecang dawke.

Nie ma swoistego antidotum na przedawkowanie karprofenu. W takim przypadku nalezy zastosowac
terapi¢ wspomagajaca, stosowang w sytuacjach przedawkowania NLPZ.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 21 dni.
Mleko: zero godzin.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesterydowe.
Kod ATCvet: QM01AE91

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Karprofen nalezy do grupy niesterydowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), pochodnych kwasu 2-
arylopropionowego i posiada dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe.

Karprofen, podobnie jak wigkszos¢ NLPZ, jest inhibitorem enzymu cyklooksygenazy kaskady kwasu
arachidonowego. Jednakze hamowanie syntezy prostaglandyn przez karprofen jest niewielkie w
porownaniu do jego dziatania przeciwzapalnego i przeciwbdlowego. Doktadny mechanizm dziatania
nie jest wyjasniony.

W badaniach udowodniono, ze karprofen posiada silne dziatanie przeciwgorgczkowe oraz znacznie
redukuje procesy zapalne w tkance ptucnej w trakcie ostrych, przebiegajacych z goraczka, choréb
zakaznych uktadu oddechowego u bydta.

Badania przeprowadzone u bydla z do$wiadczalnie wywolanym ostrym zapaleniem wymienia
udowodnity bardzo silne dziatanie przeciwgoraczkowe karprofenu po podaniu dozylnym, z jednoczesng
poprawg akcji serca oraz czynnosci Zwacza.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:
Po pojedynczym podaniu podskérnym karpofenu w dawce 1,4 mg/kg, maksymalne stezenie w osoczu
(Cmax) osiagneto warto$¢ 15,4 ng/ml w czasie (Tmax) 7-19 godzin.

Dystrybucja:
Najwyzsze stezenia karprofenu obserwuje si¢ w z6tci i osoczu. Ponad 98% karprofenu jest zwigzane z

biatkami osocza. Karprofen bardzo tatwo przechodzi do tkanek, a jego najwicksze stezenia obserwuje
si¢ w nerkach i watrobie, a nastgpnie w tkance ttuszczowej 1 mig$niach.

Metabolizm:

Karprofen (zwigzek macierzysty) jest gldownym skladnikien we wszystkich tkankach. Karprofen
(zwiagzek macierzysty) jest wstgpnie, powoli metabolizowany poprzez hydroksylacje pierscienia,
hydroksylacj¢ przy weglu alfa i potaczenie grupy kwasu karboksylowego z kwasem glukuronowym. 8-
hydroksylowany metabolit oraz karprofen w postaci wyjsciowej obecne sa glownie w kale. W zotci
znajduje si¢ skoniugowany karprofen.



Woydalanie:
Okres poéttrwania karprofenu w osoczu wynosi 70 godzin. Karprofen jest wydalany gléwnie z katem,

wskazujac na wazng rol¢ wydalania substancji z zo6tcig.
6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Etanol bezwodny

Makrogol 400

Poloksamer 188

Etanoloamina (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoS$redniego

Fiolka o pojemnosci 50 ml z oranzowego szkta (Typ 1), zamknieta korkiem z gumy chlorobutylowej
pokrytej fluoropolimerem (Flurotec) i aluminiowym uszczelnieniem typu flip off.

Jedna fiolka w pudetku tekturowym.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare B.V
Winthontlaan 200,
Postbus 85183,

3508 AD Utrecht,
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2234/12



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.11.2012

Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



