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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

‘i
Carprodolor 50 mg / ml sb’i\u‘gle injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIV A SI CAN TITATIVA
3

Fiecare ml con‘,ung_e;~ -

SN

Substantﬁ}a@ﬁa.
Carprofen 50 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . . v .
pozit pient ’ informatie este esentiald pentru administrarea

constituenti corectii a produsului medicinal veterinar
Etanol (alcool etilic) 96% 10,1 ml
Macrogol 400

Poloxamer 188

Etanolamind (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie Solutie limpede de culoare galbuie

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Produsul este indicat ca adjuvant in tratamentul antimicrobian pentru a reduce semnele clinice in boala
respiratorie infectioasa acutd i mastita acuta, la bovine.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substan{a activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi pentru animalele care sufera de insuficienta cardiaci, hepaticd sau insuficientd
renald.
Nu se utilizeaza pentru animalele care suferd de ulceratii sau hemoragie gastro-intestinala.
Nu se utilizeazi in cazul in care existd dovezi ale unei discrazii sangvine.

3.4 Atentiondri speciale

Nu existi.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tint3
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Se va evita utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un risc

potential de crestere a toxicititii renale. Administrarea concomitenti cu medlcamente pofc‘g‘pal nefrotoxice
trebuie evitati.

=,

A nu se depasi doza mentionat sau durata tratamentului. ' It

. \\0*”\"_,*
A nu se administra concomitent cu AINS (medicamente antiinflamatoare nesteroidiené)‘ cencurente sau in
termen de 24 de ore dupi acestea.

Ca orice terapie cu AINS, aceasta poate fi insotitd de insuficienti gastro-intestinala sau renals, tratamentul
adjuvant lichid ar trebui s fie luat in considerare in special in cazul tratamentului mastitei acute.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
Carprofenul, asemanitor cu alte AINS, in studiile de laborator a demonstrat potential fotosensibilizant.
Evitati contactul cu pielea si ochii. in cazul contactului accidental, spalati imediat zonele afectate. Daci

iritatia persista, solicitati asistentd medicala.

Aveti grija s3 evitafi auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentals solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Reactie la locul de injectare?

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

2 tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ounatului

Gestatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.

Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu au fost raportate interactiuni medicamentoase semnificative si specifice pentru carprofen. In timpul
studiilor clinice efectuate pe bovine folosind patru clase diferite de antibiotice, macrolide, tetracicline,
cefalosporine si peniciline potentate nu au fost interactiuni cunoscute. Cu toate acestea, asemanitor cu alte
AINS, carprofenul nu trebuie administrat concomitent cu un alt medicament de uz veterinar din clasa




AINS sau glucocorticoizi. Animalele trebuie sa fie atent monitorizate in cazul in care carprofenul este
administrat simultan cu un@ntlcoagulant

v H
AINS sunt foarte legate dé roteinele plasmatice i pot concura cu alte medicamente cu legaturi puternice ,
astfel incét admmlstrareab ncomitenti poate conduce la efecte toxice.
‘

3.9 Ciide admmls’t«rare si doze

Pentru admmls’t"rare subcutanata sau intravenoasa.
Administrare unicd a 1,4 mg carprofen / kg greutate corporald (corespunzénd la 1 ml produs/35 kg
greutate corporal), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz.

Dopul de cauciuc nu trebuie sa fie perforat de mai mult de 20 ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

fn studiile clinice nu au fost raportate reactii adverse dupd administrarea intravenoasd si subcutanata a unei
doze de pani la de 5 ori mai mare decat doza recomandata.

Nu existd un antidot specific pentru supradozarea cu carprofen, dar ar trebui sa se aplice o terapie generald
de sustinere, ca in cazul supradozarii clinice cu AINS.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 21 zile
Lapte: Zero ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QM0O1AE9]
4.2 Farmacodinamie

Carprofenul este un membru al grupului acidului 2-arilpropionic de substane anti-inflamatoare
nesteroidiene (AINS), si are activitate anti-inflamatoare, analgezica si antipiretica.

Carprofenul, ca majoritatea altor AINS-urilor, este un inhibitor al enzimei ciclo-oxigenazei din
cascada acidului arahidonic. Totusi, inhibarea sintezei de prostaglandine de catre carprofen este slaba
in raport cu efectul siu anti-inflamator si analgezic. Modul exact de actiune al carprofenului nu este
clar.

Studiile au aritat c3 acesta are o activitate antipiretica putemicé si reduce semnificativ rdspunsul
inflamator in tesutul pulmonar, in infectiile respiratorii plrexwe acute la bovine. Studiile efectuate la
bovine cu mastite acute induse experlmental au ardtat ci prin administrarea intravenoasa de carprofen,
acesta are activitate antipiretici puternic si imbunitateste ritmul cardiac si functia rumenului.

43  Farmacocinetici
Absorbtie: Dupa o singurd dozi subcutanatd de 1,4 mg carprofen / kg, concentratia plasmaticd maxima
(Cmax) de 15,4 ng / ml a fost atinsd dupa (Tmax) 7-19 ore.

3
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Distributie: Cele mai mari concentraii de carprofen se gisesc in bila si plasma si ma;i\zr{;ult de 98% din
carprofen se leagé de proteinele plasmatice. Carprofenul este bine distribuit in tesuturi, cu-egle mai ridicate

concentratii determinate in rinichi si ficat, urmate de grisime si muschi. i

%

Metabolizare: Carprofenul (bazi) este principala componenti in toate tesuturile. Carprofenul (corfﬁixu§ de
bazd) este lent metabolizat in principal prin hidroxilare inelara, hidroxilare la a&‘a&bgn si conjuge‘l‘r‘é a
grupului de acid carboxilic cu acid glucuronic. Metabolitul 8-hidroxilat si carprofenul fiemetabolizat
predomind in materiile fecale. Probele de bild au concentratii mari de carprofen conjugat.

Eliminare: Carprofenul are un timp de injumdtitire plasmatica prin eliminare de 70 de ore. Carprofenul
este In principal excretat prin fecale, indicand astfel faptul ¢ secretia biliara joac un rol important.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 50 ml din sticla (tip I) de culoarea chihlimbarului, inchis cu dop de cauciuc clorobutil, sigilat cu
o capsd din aluminiu, ambalat intr-o cutie de carton.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180126
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 13.10.2014



9. DATA ULTIMEI f_:{EVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
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10. CLASIFIQALRI,?JA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUI}IDAR
%i\
A

Cutia de carton

‘\\‘\

R

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprodolor 50 mg / ml, solutie injectabila

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 50 mg carprofen

[ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

| 5. SPECH TINTA

Bovine

(G

|5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata sau intravenoasi
Dopul de cauciuc nu trebuie si fie perforat de mai mult de 20 ori.

U. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 21 zile
Lapte: Zero ore

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi desigilare a se utiliza in interval de: 28 zile
Dupd desigilare a se utiliza pana la ...

L9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.
A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
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| 10. MENTIONE® ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

b

N ;‘:"1"': S .y
A se citigprospectul inainte de utilizare.

A\

(13 MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

|713. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180126

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI ‘ : ,

Flacon din sticli de culoarea chihlimbarului — 50 mi k
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Carprodolor

(G

B. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Carprofen 50 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}
Dupa desigilare a se utiliza n interval de 28 zile.
Dupa desigilare a se utiliza pani la ...



B.PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
i R
Carprodolor 50 mg / ml, solutie injectabild pentru bovine 4 i , T
a‘&\ | :
%,
2.  Compozitie NN
p H (\{\\b

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Carprofen 50 mg

Excipient (excipienti):
Etanol (alcool etilic) 96% 0,1 ml

Solutie limpede de culoare gilbuie

3. Specii tinti

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Produsul este indicat ca adjuvant in tratamentul antimicrobian pentru a reduce semnele clinice in boala
respiratorie infectioasa acuta si mastita acuti, la bovine.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd pentru animalele care suferd de insuficienti cardiaca, hepatica sau insuficienta renala.

Nu se utilizeaza pentru animalele care sufera de ulceratii sau hemoragie gastro-intestinal.

Nu se utilizeaza in cazul in care existd dovezi ale unei discrazii sangvine.

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti

Se va evita utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existi un risc

potential de crestere a toxicitatii renale. Administrarea concomitenti cu medicamente potential nefrotoxice
trebuie evitata.

A nu se depési doza mentionati sau durata tratamentului.

A nu se administra concomitent cu AINS (medicamente antiinflamatorii nesteroidiene) concurente sau in
termen de 24 de ore dupa acestea.

Ca orice terapie cu AINS, aceasta poate fi Tnsofitd de insuficientd gastro-intestinala sau renald, tratamentul
adjuvant lichid ar trebui si fie luat in considerare in special in cazul tratamentului mastitei acute.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:




Carprofenul, gseménator cu alte AINS, in studiile de laborator a demonstrat potential fotosensibilizant.
Evitati contackul cu pielea si ochii. In cazul contactului accidental, spilati imediat zonele afectate. Daca
iritatia persistd, solicitati asistentd medicala.

Aveti grijd séfeﬁfilitati auto-injectarea accidentala. in caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

_Gestatie:
~Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune A

Nu au fost raportate interactiuni medicamentoase semnificative si specifice pentru carprofen. In timpul
studiilor clinice efectuate pe bovine folosind patru clase diferite de antibiotice, macrolide, tetracicline,
cefalosporine si peniciline potentate nu au fost interactiuni cunoscute. Cu toate acestea, asemanator cu alte
AINS, carprofenul nu trebuie administrat concomitent cu un alt medicament de uz veterinar din clasa
AINS sau glucocorticoizi. Animalele trebuie si fie atent monitorizate in cazul in care carprofenul este
administrat simultan cu un anticoagulant.

AINS sunt foarte legat de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente cu legaturi puternice,
astfel incAt administrarea concomitent3 poate duce la efecte toxice.

Supradozare
fn studiile clinice, nu au fost raportate reactii adverse dupa administrarea intravenoasa si subcutanatd a

unei doze de pani la de S ori mai mare decat doza recomandata.

Nu existd un antidot specific pentru supradozarea cu carprofen, dar ar trebui si se aplice o terapie generald
de sustinere, ca in cazul supradozarii clinice cu AINS.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Incompatibilitati majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Reactie la locul de injectare?

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

2 tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro , icbmv@icbmy.ro.




8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administn;aﬁ:e
Pentru administrare subcutanati sau intravenoasa. 78
Administrare unicd a 1,4 mg carprofen / kg greutate corporala (corespunzéind la 1 ml produs/3:: kg
greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. i

9. Recomandari privind administrarea corecti AN

Dopul de cauciuc nu trebuie si fie perforat de mai mult de 20 ori.

10.  Perioade de asteptare

Carne si organe: 21 zile
Lapte: Zero ore

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea i indeména copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutia de carton si flacon
dupé Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numerele autorizatiei de comercializare:
180126

Flacon de 50 ml din sticli (tip I) de culoarea chihlimbarului, inchis cu dop de cauciuc clorobutil, sigilat cu
o capsd din aluminiu, ambalat intr-o cutie de carton.

ES% Data ultimei revizuiri a prospectului



Informatii detahate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https //medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16; ﬁhte de contact
i

Detlﬁatorul autonzatlel de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.
* Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport, nr. 44,

307200 Ghiroda,

Jud. Timis

Romania

+40 728 138 903

17.  Alte informatii






