| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Carprodolor 50 mg/ml skidums injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Karproféns 50 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Etilspirts 96%

0,1 ml

Makrogols 400
Poloksameérs 188

Etanolamins (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, iedzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi.

3.2.  Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sis veterinaras zales indicétas ka papildlidzeklis antimikrobialajai terapijai, lai mazinatu akiitu elpcelu
infekciju slimibu un akata mastita kliniskas pazimes liellopiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot, ja dzivniekiem ir sirds, aknu vai nieru bojajumi.

Nelietot, ja dzivniekiem ir ¢ilas vai asino$ana kunga-zarnu trakta.

Nelietot, ja ir pieradijumi par asins diskraziju.

3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:

lespgjama pastiprinata nieru toksicitates riska dgl, izvairities lietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai
hipotensiviem dzivniekiem. Izvairities no vienlaicigas iesp&jami nefrotoksisku zalu ievadiSanas.

Neparsniegt ieteikto devu vai arstéSanas ilgumu.



Neievadit vienlaicigi vai 24 stundu laika vienu péc otra citus NSPL (nesteroidie pretiekaisuma lidzekli).

Ta ka NSPL terapijai var sekot kunga-zarnu trakta vai nieru bojajumi, jaapsver papildu skiduma terapija,
pasi arstgjot akiitu mastitu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Laboratoriskajos pétijumos tika konstatéts, ka Karproféns, tapat ka citi NSPL spgj izraisit
fotosensibilizaciju. Nepielaut zalu nonakSanu uz adas vai acis.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavgjoties skarto vietu mazgat ar Gideni. Meklet medicinisko
palidzibu, ja kairinajums saglabajas.

Ieverot piesardzibu, lai nepielautu nejausu pasinjicésanu. Ja notikusi nejausa pasinjicésana, nekavéjoties
meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark@umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Reakcija injekcijas vieta?
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

& parejosa

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas laika.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Par karprofénu nav sanemti zinojumi par nozimigu zalu mijiedarbibu. Klinisko p&tijumu laika liellopiem
tika lietotas Cetras dazadu klasu antibiotikas — makrolidi, tetraciklini, cefalosporini un ilgstosas darbibas
penicilini, un mijiedarbibu nekonstatgja. Tomer, tapat ka visus NSPL, karproféenu nedrikst ievadit
vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikoidiem. Ja karproféns ievadits vienlaicigi ar antikoagulantu,
dzivnieki riipigi janovero.

NSPL ciesi saistas ar plazmas olbaltumvielam un var konkurét ar citam zalém, kuram ir ciesa saistisanas
speja, tadgjadi vienlaiciga lietosana var radit toksisku iedarbibu.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Subkutanai vai intravenozai lietosanai.
Zales ievadit vienas injekcijas veida 1,4 mg karproféna/kg kermena svara (atbilst 1 ml zalu / 35 kg
kermena svara) kombinacija ar antibakterialo terapiju, ja nepieciesams.



Aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 20 reizes.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Kliskos petfjumos nav sanemti zinojumi par nevélamam pazim&m pec intravenozas un subkutanas, 5
reizes lielakas noteiktas devas ievadiSanas.

Karproféna pardozesanas gadijuma nav specifiska antidota, bet japielieto vispargja atbalstosa terapija ka
kliniskas NSPL pardozg$anas gadijuma.

3.11. Ipai lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 21 diena.
Pienam: nulle stundas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QM01AE91
4.2. Farmakodinamiskas ipaSibas

Karproféns pieder nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSPL) 2-arilpropionskabes grupai, un tam
piemit pretiekaisuma, analggtiska un antipiretiska iedarbiba.

Tapat ka lielaka dala citu NSPL, karprofens ir arahidonskabes kaskades fermenta ciklooksigenazes
inhibitors. Tomer, salidzinot ar pretiekaisuma un analggtisko iedarbibu, karproféns nenozimigi inhib&
prostaglandinu sintézi. Ta precizs darbibas mehanisms nav skaidrs.

Pétijumos liellopiem, kuriem ir akiita elpcelu infekcijas slimiba ar drudzi, konstatéts, ka karproféenam
ir antipirétiska iedarbiba un ka tas ievérojami samazina plausu audu iekaisuma atbildi. P&tjjumos ar
liellopiem, kam eksperimentali izraisits akiits mastits, konstatets, ka intravenozi ievaditam
karprofénam ir antipirétiska iedarbiba un ka tas uzlabo sirdsdarbibu un atgremosanu.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija:
P&c karproféna vienreizgjas subkutanas devas - 1,4 mg/kg kermena svara - maksimala koncentracija

(Cimax) plazma 15,4 pg/ml tika sasniegta pec 7-19 stundam (Tma).

Izkliede:

Lielaka karproféna koncentracija tika konstateta zultt un plazma, un vairak neka 98% karprofena
piesaistas plazmas protetniem. Karproféns labi izklied&jas audos, lielako koncentraciju sasniedzot nieres
un aknas, kam seko tauki un muskuli.

Metabolisms:

Visos audos galvena sastavdala ir karproféns (neizmainita veida). Karproféns (neizmainitais savienojums)
1&ni metabolizgjas, sakot ar gredzena hidroksileésanos, a-oglekla hidroksilesanos un karboksilgrupas
konjuggsanos ar glikuronskabi. Fekalijas doming 8-hidroksiléts metabolits un nemetabolizets karprofens.
Zults paraugi satur konjugétu karprofénu.



Eliminacija:

Karproféna plazmas eliminacijas pusperiods ir 70 stundas. Karproféns izdalas galvenokart ar fekalijam,
noradot, ka zults sekrécijai ir svariga loma.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Neatdzesét vai nesasaldét.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml dzintara krasas stikla (I tipa) flakons ar hlorbutila gumijas aizbazni, kas noslégts ar aluminija
cilpu aprikotu aizvakojumu, kartona kastite.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)
V/DCP/13/0011
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 12/04/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2023



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Carprodolor 50 mg/ml skidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur 50 mg karproféna

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai vai intravenozai lieto$anai.
Aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 20 reizes.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 21 diena.
Pienam: nulle stundas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot [1dz ...



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét vai nesasaldét.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/13/0011

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Dzintara krasas flakons — 50 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Carprodolor

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Karprofens 50 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot [idz ...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Carprodolor 50 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Karproféns 50 mg

Paligviela(s):
Etilspirts 96% 0,1 ml

Dzidrs, iedzeltens Skidums.

3. Merksugas
Liellopi.
4, LietoSanas indikacijas

Sis veterinaras zales indicétas ka papildlidzeklis antimikrobialajai terapijai, lai mazinatu akiitu elpcelu
infekciju slimibu un akiita mastita kliniskas pazimes liellopiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot, ja dzivniekiem ir sirds, aknu vai nieru bojajumi.

Nelietot, ja dzivniekiem ir ¢iilas vai asino$ana kunga-zarnu trakta.

Nelietot, ja ir pieradijumi par asins diskraziju.

6. Ipasi bridinajumi
Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Iesp&jama pastiprinata nieru toksicitates riska dél, izvairities lietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai
hipotensiviem dzivniekiem. Izvairities no vienlaicigas iesp&jami nefrotoksisku zalu ievadiSanas.

Neparsniegt ieteikto devu vai arstéSanas ilgumu.

Neievadit vienlaicigi vai 24 stundu laika vienu p&c otra citus NSPL (nesteroidie pretiekaisuma
lidzekli).

Ta ka NSPL terapijai var sekot kunga-zarnu trakta vai nieru bojajumi, jaapsver papildu skiduma
terapija, Tpasi arstgjot akiitu mastitu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Laboratoriskajos petijumos tika konstatgts, ka karprofens, tapat ka citi NSPL spgj izraistt
fotosensibilizaciju. Nepielaut zalu nonaksanu uz adas vai acTs.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavé&joties skarto vietu mazgat ar tideni. Meklét medicinisko
palidzibu, ja kairinajums saglabajas.
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Ieverot piesardzibu, lai nepielautu nejausu pasinjic€Sanu. Ja notikusi nejausa paSinjicéSana,
nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

Griisniba:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas laika.
Lietot tikai pEc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Par karprofenu nav sanemti zinojumi par nozimigu zalu mijiedarbibu. Klinisko p&tijumu laika liellopiem
tika lietotas Cetras dazadu klasu antibiotikas — makrolidi, tetraciklini, cefalosporini un ilgstoSas darbibas
penicilini, un mijiedarbibu nekonstatgja. Tomer, tapat ka visus NSPL, karprofénu nedrikst ievadit
vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikoidiem. Ja karproféns ievadits vienlaicigi ar antikoagulantu,
dzivnieki riipigi janovero.

NSPL ciesi saistas ar plazmas olbaltumvielam un var konkurét ar citam zalém, kuram ir cieSa saistiSanas
spgja, tadgjadi vienlaiciga lietosana var radit toksisku iedarbibu.

Pardozgsana:
Kliniskos p&tijumos nav sanemti zinojumi par nevélamam pazimém péc intravenozas un subkutanas 5
reizes lielakas noteiktas devas ievadiSanas.

Karproféna pardozesanas gadijuma nav specifiska antidota, bet japielieto vispargja atbalstosa terapija ka
kliniskas NSPL pardozg$anas gadijuma.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Reakcija injekcijas vieta?
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

2 parejosa

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Subkutanai vai intravenozai lietoSanai:

Zales ievadit vienas injekcijas veida 1,4 mg karproféna / kg kermena svara (atbilst 1 ml zalu / 35 kg
kermena svara) kombinacija ar antibakterialo terapiju, ja nepiecieSams.
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9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 20 reizes.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 21 diena.

Pienam: nulle stundas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatdzesget vai nesasaldgt.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz flakona péc
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

12. IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/DCP/13/0011

50 ml dzintara krasas stikla (I tipa) flakons ar hlorbutila gumijas aizbazni, kas noslégts ar aluminija
cilpu aprikotu aizvakojumu, kartona kastite.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
11/2023

Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
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Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe, Marupes novads

LV-2166, Latvija

+371 676 10001

17. Cita informacija
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