B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Carprodolor 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Carprodolor 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

Karprofen

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:
Karprofen 50 mg

Substancja(e) pomocnicza(e):
Etanol 96% 0,1 ml

Klarowny, jasny ptyn o barwie stomkowe;j

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest przeznaczony do stosowania jako uzupelnienie terapii antybiotykowej w celu
zmniejszenia objawow klinicznych w przebiegu ostrych chordb zakaznych uktadu oddechowego oraz
ostrego mastitis u bydta.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci serca, watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z choroba wrzodowa uktadu pokarmowego Iub krwawieniami.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej dyskrazji krwi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Badania przeprowadzone u bydta wykazaty, ze w bardzo rzadkich przypadkach w miejscu wstrzyknigcia
moze wystapi¢ przemijajagca miejscowa reakcja.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguly:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu leczniczego weterynaryjnego, poinformuj

o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system
raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 1,4 mg karprofenu/kg masy ciata (1 ml/35 kg)
w skojarzeniu z terapia antybiotykowa, jesli wtasciwe.

Korka nie nalezy nakluwa¢ wigcej niz 20 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 21 dni
Mleko: zero godzin

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac¢
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
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Nie uzywac po uptywie terminu waznos$ci podanego na pudetku i fiolce.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzagt odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi ze
wzgledu na potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci dla nerek. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania
lekéw potencjalnie nefrotoksycznych.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani okresu leczenia.

Nie podawac¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie lub w ciagu
24 godzin od podania.

Poniewaz leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze wigza¢ si¢ z zaburzeniami
czynnosci uktadu pokarmowego lub nerek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie ptynoterapii, zwlaszcza w
przypadku leczenia ostrego mastitis.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze karprofen, podobnie jak inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, ma zdolno$¢ wywolywania fotosensybilizacji. Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Jesli
dojdzie do kontaktu ze skora, nalezy natychmiast umy¢ miejsce kontaktu. W przypadku utrzymywania
si¢ podraznienia zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Z uwagi na brak specjalnych badan u kréw ciezarnych, stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dla karprofenu nie zglaszano znaczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi. W badaniach
klinicznych bydta stosowano cztery rozne klasy antybiotykow - makrolidy, tetracykliny, cefalosporyny i
potencjalizowane penicyliny - bez stwierdzonych interakcji. Jednak nie nalezy podawac¢ karprofenu,
podobnie jak innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, jednoczesnie z innym produktem
leczniczym weterynaryjnym z grupy NLPZ lub glikokortykoidéw. Nalezy doktadnie obserwowac
zwierzeta, jesli karprofen jest podawany jednoczesnie z lekiem przeciwzakrzepowym.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne wigza si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moga konkurowac
z innymi lekami, ktore rowniez wiaza si¢ w wysokim stopniu, tak ze jednoczesne podawanie moze
prowadzi¢ do wystgpienia efektow toksycznych.

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

W badaniach klinicznych nie zgtaszano zadnych dziatan niepozadanych po podaniu dozylnym i
podskornym przy dawkach do 5 razy przekraczajacych zalecang dawke.

Brak specyficznej odtrutki na przedawkowanie karprofenu, ale nalezy zastosowac ogolna terapie
wspomagajaca stosowang w przypadku przedawkowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.



13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
MA TO ZASTOSOWANIE

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

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

21/05/2020

15. INNE INFORMACJE

Fiolka z oranzowego szkta typu I - 50 ml



