VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ACTICARP 50 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
karprofeno 50 mg;

pagalbinés medziagos:
bevandenio etanolio 0,1 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, blySkiai rusvai geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, gydomiems antimikrobiniais vaistais, kaip pagalbiné priemoné malSinti klinikinius Gminiy
infekciniy kvépavimo taky ligy ar iminio mastito pozymius.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti gyvuliams, sutrikus Sirdies, kepeny ar inksty veiklai.

Negalima naudoti gyvuliams, esant virSkinimo trakto opy ar kraujuojant.

Negalima naudoti, nustacius kraujo diskrazija.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Biitina vengti naudoti vaista gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar sumazéjus kraujospiidziui,
nes didéja toksiSkumo inkstams galimybé. Biitina vengti naudoti kartu su potencialiai nefrotoksiskai
veikianciais vaistais.



Negalima vir§yti nurodyty doziy ar gydymo trukmés.
Vienu metu ir po vaisto naudojimo nepraéjus 24 val. negalima skirti kity nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo.

Kadangi naudojant nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, gali sutrikti vir§kinimo trakto ar inksty
veikla, papildomai reikty naudoti skysciy terapijg, ypa¢ galvijams sergantiems Giminiu mastitu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad kaip ir kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, karprofenas
pasizymi fotosensibilizuojanciu veikimu.

Vengti patekimo ant odos ir j akis. Taip atsitikus, uZterSta vietg biitina nedelsiant nuplauti. Jei
dirginimas iSlieka, reikia kreiptis i gydytoja.

Dirbant su veterinariniu vaistu, biitina ypac stengtis atsitiktinai nejsisvirksti. Atsitiktinai jsiSvirkstus,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)
Tyrimais su galvijais nustatyta, kad injekcijos vietoje gali atsirasti savaime praeinanti vietiné reakcija.
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Nesant specifiniy tyrimy su verSingomis karvémis, vaistg joms galima naudoti tik prizitrin¢iam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

galvijais, naudojus keturias skirtingas antibiotiky grupes — makrolidus, tetraciklinus, cefalosporinus ir
potencijuotus penicilinus — jokios Zymios tarpusavio sgveikos nenustatyta. Taciau, kaip ir kity
nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, karprofeno negalima naudoti kartu su kitais nesteroidiniais vaistais
nuo uzdegimo ar gliukokortikoidais. Naudojant karprofeng vienu metu su antikoaguliantais, gyviinus
biitina atidziai stebéti.

Nesteroidinés medZiagos nuo uzdegimo gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti
su kitais gerai besijungianciais vaistais, todél kartu naudojant tokius vaistus gali pasireiksti
toksiskumas.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Galvijui po oda arba j veng vieng kartg reikia svirksti 1,4 mg karprofeno 1 kg kiino svorio (1 ml tirpalo
35 kg kiino svorio), kartu su antimikrobiniais vaistais.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina

Klinikiniy tyrimy metu j veng ar po oda $virkstus penkis kartus didesn¢ nei rekomenduotina doze,
jokiy nepalankiy reakcijy pastebéta nebuvo.

Specifinio prieSnuodzio karprofenui néra, todél perdozavus biitina taikyti bendrg palaikomajj gydyma,
kaip ir perdozavus kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 21 para.
Pienui — 0 val.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: nesteroidinés medziagos nuo uzdegimo ir reumato.
ATCvet kodas: QMO1AE91.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Karprofenas yra 2-arilpropiono riigsties darinys, nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris
slopina uzdegimg, mal$ina skausmg ir mazina kar§¢iavima.

Karprofenas, kaip dauguma NVNU, slopina arachido riigsties apykaitos fermenta ciklooksigenaze.
Prostaglandiny sintez¢ karprofenas slopina menkiau, lyginant su uzdegimg mazinanc¢iu ir analgeziniu
poveikiu. Tikslus karprofeno veikimas kol kas néra zinomas.

Tyrimais nustatyta, kad karprofenas stipriai maZzina kar§¢iavimg ir zenkliai sumazina serganciy
iminémis infekcinémis kvépavimo taky ligomis kar$¢iuojanciy galvijy plauéiy audinio uzdegiminj
atsaka. Tyrimais su galvijais, kuriy metu eksperimentiskai buvo sukeltas timinis mastitas, nustatyta,
kad j veng $virkstas karprofenas stipriai mazino kar$¢iavima ir gerino Sirdies darbg bei didZiojo
prieskrandzio funkcija.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Viena kartg po oda Svirkstus 1,4 mg karprofeno 1 kg kiino svorio, didziausia koncentracija kraujo

plazmoje (Cmax) susidaré po (Tmax) 7-19 val. ir buvo 15,4 ug/ml.

Pasiskirstymas
Didziausia karprofeno koncentracija aptinkama tulzyje ir kraujo plazmoje, daugiau kaip 98 %

karprofeno jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Karprofenas gerai pasklinda audiniuose, didziausia
jo koncentracija biina inkstuose ir kepenyse, maziau aptinkama riebaluose ir raumenyse.

Biotransformacija

Karprofenas (pirminé medziaga) yra pagrindinis junginys, aptinkamas visuose audiniuose.
Karprofenas (pirminé medziaga) létai biotransformuojamas, pirmiausia Ziedo hidroksilinimo,
hidroksilinimo a-anglies vietoje ir karboksilo riigsties grupés konjugacijos su gliukurono riigstimi
buidais. ISmatose daugiausiai aptinkama 8-hidroksilinto metabolito ir nepakitusio karprofeno. TulZies
méginiuose buvo aptikta konjuguoto karprofeno.

Eliminacija
Karprofeno pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas yra 70 val. Karprofenas pirmiausiai iSsiskiria

su iSmatomis. Tai rodo, kad i$siskyrimas su tulzimi yra svarbiausias.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Bevandenis etanolis,

makrogolis 400,

poloksameras 188,

etanolaminas (pH sureguliuoti),

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos I tipo stiklo 50 ml buteliukas, uzkimstas Flurotec (dengtos chlorbutilinés) gumos
kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu su nuplésiamu dangteliu. Kartoninéje dézutéje vienas

buteliukas.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

BELGIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAT)

LT/2/12/2118/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2012-03-30

Perregistravimo data 2017-03-10

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-03-10



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ACTICARP 50 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams
Karprofenas

[2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml injekcinio tirpalo yra 50 mg karprofeno ir bevandenio etanolio.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

| 4.  PAKUOTES DYDIS

Vienas 50 ml buteliukas

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda arba j vena.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams — 21 para,
pienui — 0 val.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.



| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.
Atidarius biitina sunaudoti iKi .................

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
BELGIJA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/12/2118/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliuko etiketés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ACTICARP 50 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams
Karprofenas

| 2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U)) KIEKIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 50 mg karprofeno ir bevandenio etanolio.

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.c./1.v.

5. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 21 para,
pienui — 0 val.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
ACTICARP 50 mg/ml njekcinis tirpalas galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Ecuphar NV

Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

BELGIJA

arba

Accord Healthcare Limited

Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

HA1 4HF Middlesex

JUNGTINE KARALYSTE

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
ACTICARP 50 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams
Karprofenas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
karprofeno 50 mg;

pagalbinés medziagos:
bevandenio etanolio.

Produktas yra skaidrus, blyskiai rusvai geltonas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, gydomiems antimikrobiniais vaistais, kaip pagalbiné priemoné malsinti klinikinius tminiy
infekciniy kvépavimo taky ligy ar iminio mastito pozymius.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZiagy.
Negalima naudoti gyvuliams, sutrikus $irdies, kepeny ar inksty veiklai.



Negalima naudoti gyvuliams, esant vir§kinimo trakto opy ar kraujuojant.
Negalima naudoti, nustacius kraujo diskrazija.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Tyrimais su galvijais nustatyta, kad injekcijos vietoje gali atsirasti savaime praeinanti vietin¢ reakcija.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, bitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijui po oda arba j veng vieng kartg reikia $virksti 1,4 mg karprofeno 1 kg kiino svorio (1 ml tirpalo
35 kg kiino svorio), kartu su antimikrobiniais vaistais.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 21 para.
Pienui — 0 val.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés ir buteliuko etiketés.
Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 d.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Biitina vengti naudoti vaista gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar sumazéjus kraujospiidziui,
nes didéja toksiSkumo inkstams galimybé. Biitina vengti naudoti kartu su potencialiai nefrotoksiskai
veikianciais vaistais.

Negalima virs$yti nurodyty doziy ar gydymo trukmes.

Vienu metu ir po vaisto naudojimo nepraéjus 24 val. negalima skirti kity nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad kaip ir kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, karprofenas
pasizymi fotosensibilizuojanc¢iu veikimu.

Vengti patekimo ant odos ir j akis. Taip atsitikus, uzterSta vieta butina nedelsiant nuplauti. Jei
dirginimas iSlieka, reikia kreiptis | gydytoja.

Dirbant su veterinariniu vaistu, biitina ypa¢ stengtis atsitiktinai nejsisvirksti. Atsitiktinai jsi§virkstus,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.




Naudojimas vaikingumo metu
Nesant specifiniy tyrimy su verSingomis karvémis, vaista joms galima naudoti tik prizidirin¢iam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

galvijais, naudojus keturias skirtingas antibiotiky grupes — makrolidus, tetraciklinus, cefalosporinus ir
potencijuotus penicilinus — jokios zymios tarpusavio sgveikos nenustatyta. Taciau, kaip ir kity
nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, karprofeno negalima naudoti kartu su kitais nesteroidiniais vaistais
nuo uzdegimo ar gliukokortikoidais. Naudojant karprofeng vienu metu su antikoaguliantais, gyviinus
biitina atidziai stebéti.

Kadangi naudojant nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, gali sutrikti vir§kinimo trakto ar inksty
veikla, papildomai reikty naudoti skysciy terapija, ypa¢ galvijams sergantiems Giminiu mastitu.

Nesteroidinés medZiagos nuo uzdegimo gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti
su kitais gerai besijungianciais vaistais, todél kartu naudojant tokius vaistus gali pasireiksti
toksiskumas.

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Klinikiniy tyrimy metu j veng ar po oda $virkstus penkis kartus didesn¢ nei rekomenduotina doze,
jokiy nepalankiy reakcijy pastebéta nebuvo.

Specifinio prieSnuodzio karprofenui néra, todél perdozavus biitina taikyti bendrg palaikomajj gydyma,
kaip ir perdozavus kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2017-03-10

15. KITA INFORMACIJA

Vienas 50 ml buteliukas.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Tik veterinariniam naudojimui.
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