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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Karprovet 50 mg/ml solucdo injetavel para cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Carprofeno 50 mg

Excipiente:
Alcool benzilico 10 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solugdo limpida de cor amarelo claro.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

4.2 Indicaces de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Caninos (Caes): Para controlo da dor e inflamag&o p6s-operatdria apds cirurgia ortopédica e dos
tecidos moles (incluindo cirurgia intraocular).

Felinos (Gatos): Para controlo da dor pds-operatéria apds cirurgia.
4.3 ContraindicacGes

N&o administrar animais que apresentem doengas cardiacas, hepéaticas ou renais, ou problemas
gastrointestinais nos quais exista a possibilidade de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal nem em
animais que tenham hipersensibilidade ao carprofeno ou a outros AINES ou a algum excipiente deste
medicamento veterinario. Tal como acontece com outros AINES, existe um risco de reaccOes adversas
renais raras ou hepéticas idiossincrasicos.

N&o administrar por via intramuscular.

N&o administrar apds cirurgia em que tenha ocorrido uma perda de sangue consideravel.

N&o administrar repetidamente a gatos.

Consultar também a seccdo 4.7.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devido a semivida mais prolongada em gatos e as indicagcOes terapéuticas mais reduzidas, deve ter-se
cuidado para ndo exceder a dose recomendada; para tal, deve utilizar-se uma seringa graduada de 1 ml
para medir a dose com exactidao.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo em animais com idade inferior a 6 semanas ou em animais idosos pode envolver
riscos adicionais. Se ndo for possivel evitar a referida administragéo os animais podem necessitar de
um controlo clinico cuidadoso.

Devido a semivida mais prolongada em gatos e as indicacdes terapéuticas mais reduzidas, deve ter-se
cuidado para ndo exceder a dose recomendada e ndo repetir a dose.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao potencial risco
de aumento da toxicidade renal.

Os AINEs podem causar inibigdo da fagocitose, motivo pelo qual se deve iniciar uma terapéutica
antimicrobiana concomitante no tratamento de condig6es inflamatorias que estejam associadas a
infecdo bacteriana.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Deve ter-se cuidado para evitar a autoinjeccao acidental.

Foi demonstrado que o carprofeno, tal como acontece com outros AINEs, apresenta potencial de
fotossensibilizagdo em animais de laboratdrio. Evitar o contacto do medicamento veterinario com a
pele. Em caso de ocorréncia, lavar a &rea afetada de imediato.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificados efeitos indesejaveis tipicos associados a AINEs, tais como vémitos, fezes
moles/diarreia, sangue oculto nas fezes, perda de apetite e letargia. Estas reagdes adversas ocorrem
geralmente na primeira semana de tratamento e, na maioria dos casos, sao transitdrias e desaparecem
apos o fim do tratamento, embora em casos muito raros possam ser graves ou fatais.

Em caso de ocorréncia de reacGes adversas, a administracdo do medicamento veterinario deve ser
interrompida e deve ser consultado o médico veterinario.

Tal como acontece com outros AINESs, existe um risco de eventos adversos renais raros ou hepaticos
idiossincrasicos.

Por vezes, podem observar-se reagdes no local de administragdo apds inje¢do subcutanea.
4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo e a postura de ovos

Estudos laboratoriais realizados em animais de laboratério (rato, coelho) demonstraram evidéncias de
efeitos fetotoxicos do carprofeno em doses préximas da dose terapéutica.
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A seguranca do medicamento veterinario durante a gestacao e lactacdo nédo foi estabelecida. Ndo
administrar a cdes ou gatos durante a gestacdo ou lactacao.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar outros AINES e glucocorticoides concomitantemente ou no prazo de 24 h apés a
administracdo do medicamento veterinario. O carprofeno liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e
pode competir com outros medicamentos que também tenham uma elevada ligacdo, o que podera levar
a efeitos toxicos.

A administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.
4.9 Posologia e via de administragio

Cées: A dose recomendada é de 4,0 mg de carprofeno/kg de peso corporal (1 ml/12,5 kg de peso
corporal), por via intravenosa ou subcutanea. A altura mais indicada para administracéo do
medicamento veterinario é no pré-operatorio, na fase da pré-medicacao ou na inducdo da anestesia.

Gatos: A dose recomendada é de 4,0 mg/kg (0,24 ml/3,0 kg de peso corporal), por via subcutanea ou
intravenosa, em que a melhor altura para administragdo € no pré-operatério, na fase de inducédo da
anestesia. Recomenda-se a utilizacdo de uma seringa graduada de 1 ml para medicao da dose com
exatiddo.

Evidéncias obtidas em ensaios clinicos em cdes e gatos sugerem que apenas é necessaria uma dose
Unica de carprofeno nas primeiras 24 horas do peri-operat6rio; em caso de necessidade de mais
analgesia neste periodo, pode ser administrada metade da dose (2 mg/kg) de carprofeno a cdes (mas
nado a gatos), conforme necessario.

Em cées, pode administrar-se apds a terapia parentérica comprimidos de carprofeno na dose de

4 mg/kg/dia durante até 5 dias para prolongar a cobertura analgésica e anti-inflamatéria no p6s-
operatério.

Para administracdo do medicamento veterinario deve usar-se uma agulha de 21 G.

A rolha de borracha do frasco pode ser perfurada no maximo 20 vezes. Quando puncionar mais de 20
vezes, utilizar um sistema de extracao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos), (se necessario)

N&o existe antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno; no entanto, deve aplicar-se
terapéutica geral de suporte tal como a que se aplica em caso de sobredosagem clinica com AINEs.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: produtos anti-inflamatorios e antirreumaticos, ndo esteroides
Caddigo ATCvet: QMO01AE91
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5.1. Propriedades farmacodinamicas

O carprofeno possui atividade anti-inflamatoria, analgésica e antipirética. Tal como a maioria dos
AINEs, o carprofeno é um inibidor da enzima ciclooxigenase da cascata do &cido araquidénico.
Contudo, a inibicdo da sintese de prostaglandinas por parte do carprofeno € ligeira em relacdo a sua
poténcia anti-inflamatdria e analgésica. O modo preciso de acdo do carprofeno néo é claro.

O carprofeno é uma substancia quiral em que o enantibmero S(+) é mais ativo do que o enantiémero
R(-). Néo existe inversdo quiral entre os enantiomeros in vivo.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

O carprofeno é bem absorvido ap6s administracdo subcutanea com concentracdes plasmaticas
méaximas alcancadas 3 h ap6s a administracéo.

Apresenta baixo volume de distribuigdo. O carprofeno liga-se fortemente a proteinas.

O carprofeno caracteriza-se por uma semivida de aproximadamente 10 horas em cdes. Em gatos, a
semivida de eliminagdo é mais prolongada, variando entre 9 e 49 horas apds administracdo intravenosa
(média de ~ 20 h).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Arginina

Alcool benzilico

Acido glicocdlico

Acido cloridrico, diluir (para ajuste do pH)
Lecitina

Hidrdxido de sodio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6,4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

N&o congelar.

Depois de perfurado conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo | (de cor de &mbar): 1 frasco de 20 ml de solucdo injetdvel com rolha de borracha de
bromobutil e tampa de aluminio, numa caixa.
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6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Eslovénia

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
970/04/15NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
18 de dezembro de 2015 / 15 de julho de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2020.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

Né&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Karprovet 50 mg/ml solucdo injetavel para cdes e gatos
Carprofeno

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Carprofeno 50 mg

Excipiente:
Alcool benzilico 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml

5, ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

|6 INDICAGAO (INDICAGOES) ]

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Antes de usar, ler o folheto informativo.
Administracdo por via intravenosa e subcutanea.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA ]

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Depois de perfurado, administrar até:
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
N&o congelar.
Depois de perfurado conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC}OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Eslovénia

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

970/04/15NFVPT
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17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacéo dos textos: Agosto de 2020
Pagina 11 de 17



*3 REPUBLICA
g PORTUGUESA AGRICULTURA v
ge pmentasto

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Karprovet 50 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos
Carprofeno

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) |

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

20 ml

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via intravenosa e subcutanea.

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lote:

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Depois de perfurado, administrar até:

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO
Karprovet 50 mg/ml solucédo injetavel para cées e gatos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes::
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Karprovet 50 mg/ml solucdo injetavel para cdes e gatos
Carprofeno

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Carprofeno 50 mg

Excipiente:
Alcool benzilico 10 mg

Solucéo limpida de cor amarelo claro.
4 INDICACAO (INDICACOES)

Caninos (Caes): Para controlo da dor e inflamag&o p6s-operatdria apds cirurgia ortopédica e dos
tecidos moles (incluindo cirurgia intraocular).

Felinos (Gatos): Para controlo da dor pds-operatoria apos cirurgia.
5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar animais que apresentem doencas cardiacas, hepaticas ou renais, ou problemas
gastrointestinais nos quais exista a possibilidade de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal nem em
animais gque tenham hipersensibilidade ao carprofeno ou a outros AINES ou a algum excipiente deste
medicamento veterinario. Tal como acontece com outros AINES, existe um risco de reacBes adversas
renais raras ou hepéticas idiossincrasicos.

N&o administrar por via intramuscular.

N&o administrar apds cirurgia em que tenha ocorrido uma perda de sangue considerével.

N&o administrar repetidamente a gatos.
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6. REACCOES ADVERSAS

Foram descritos efeitos indesejaveis tipicos associados a AINEs, tais como vomitos, fezes
moles/diarreia, sangue oculto nas fezes, perda de apetite e letargia. Estas reacGes adversas ocorrem
geralmente na primeira semana de tratamento e, na maioria dos casos, sdo transitorias e desaparecem
apos o fim do tratamento, embora em casos muito raros possam ser graves ou fatais.

Em caso de ocorréncia de reagdes adversas, a administracdo do medicamento veterinario deve ser
interrompida e deve ser consultado um médico veterinério.

Tal como acontece com outros AINES, existe um risco de eventos adversos renais raros ou hepaticos
idiossincrasicos.

Por vezes, € possivel observar-se reagdes no local de administracdo ap0s injecdo subcuténea. Caso
detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou
pense que o medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Cées: A dose recomendada é de 4,0 mg de carprofeno/kg de peso corporal (1 ml/12,5 kg de peso
corporal), por via intravenosa ou subcutanea. A altura mais indicada para administracéo do
medicamento é no pré-operatorio, na fase da pré-medicacdo ou na inducgdo da anestesia.

Gatos: A dose recomendada é de 4,0 mg/kg (0,24 ml/3,0 kg de peso corporal), por via subcutanea ou
intravenosa, em que a melhor altura para administragdo é no pré-operatério, na fase de inducéao da
anestesia. Devido a semivida mais prolongada em gatos e as indicagdes terapéuticas mais reduzidas,
deve ter-se cuidado para ndo exceder a dose recomendada e nédo repetir a dose. Recomenda-se a
utilizagdo de uma seringa graduada de 1 ml para medicdo da dose com exatidao.

Evidéncias obtidas em ensaios clinicos em cées e gatos sugerem que apenas é necessaria uma dose
Unica de carprofeno nas primeiras 24 horas do peri-operatorio; em caso de necessidade de mais
analgesia neste periodo, pode ser administrada metade da dose (2 mg/kg) de carprofeno a cdes (mas
ndo a gatos), conforme necessario.

Em cées, pode administrar-se apés a terapia parentérica comprimidos de carprofeno na dose de
4 mg/kg/dia durante até 5 dias para prolongar a cobertura analgésica e anti-inflamatdria no pos-
operatorio.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

N&o administrar por via intramuscular.

Para administracdo do medicamento veterinario deve usar-se uma agulha de 21 G.

A rolha de borracha do frasco pode ser perfurada no maximo 20 vezes. Quando puncionar mais de 20
vezes, utilizar um sistema de extracéo.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
N&o congelar.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL. A
validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Depois de perfurado conservar a temperatura inferior a 25°C.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A administragdo em animais com idade inferior a 6 semanas ou em animais idosos pode envolver
riscos adicionais. Se ndo for possivel evitar a referida administragéo os animais podem necessitar de
um controlo clinico cuidadoso.

N&o exceder a dose ou a duragdo do tratamento recomendadas.

Devido a semivida mais prolongada em gatos e as indicacOes terapéuticas mais reduzidas, deve ter-se
cuidado para ndo exceder a dose recomendada e ndo repetir a dose.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao potencial risco
de aumento da toxicidade renal.

Os AINEs podem causar inibi¢do da fagocitose, motivo pelo qual se deve iniciar uma terapéutica
antimicrobiana concomitante no tratamento de condic6es inflamatorias que estejam associadas a
infecdo bacteriana.

Deve ter-se cuidado para evitar a autoinjeccao acidental.

Foi demonstrado que o carprofeno, tal como acontece com outros AINES, apresenta potencial de
fotossensibilizacdo em animais de laboratdrio. Evitar o contacto do medicamento veterinario com a
pele. Em caso de ocorréncia, lavar a area afetada de imediato.

Estudos laboratoriais realizados em animais de laboratério (rato, coelho) demonstraram evidéncias de
efeitos fetotoxicos do carprofeno em doses proximas da dose terapéutica. A seguranga do
medicamento veterinario durante a gestacdo e lactacdo ndo foi estabelecida. Ndo administrar a caes ou
gatos durante a gestagdo ou lactacéo.

N&o administrar outros AINEs e glucocorticoides concomitantemente ou no prazo de 24 h apos a
administracdo do medicamento veterinario. O carprofeno liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e
pode competir com outros medicamentos que também tenham uma elevada ligacao, o que podera levar
a efeitos toxicos.

A administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.
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Né&o existe antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, no entanto, deve aplicar-se
terapéutica geral de suporte, tal como a que se aplica em caso de sobredosagem clinica com AINEs.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2020
15. OUTRAS INFORMACOES

Disponivel em frasco de vidro tipo | de cor ambar de 20 ml de solucéo injetavel com rolha de borracha de
bromobutil e tampa de aluminio, numa caixa.
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