ULOTKA INFORMACYJNA
Acticarp 50 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydia

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

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare B.V
Winthontlaan 200,
Postbus 85183,

3508 AD Utrecht,
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratori Fundacio DAU

C/ De la letra C 12-14, Poligono industrial de la Zona Franca

08040 Barcelona

Hiszpania

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

NL: Acticarp Cattle S0 mg/ml Oplossing voor injectie voor runderen

ES: Carprovet 50 mg/ml Solucion inyectable para bovino

Karprofen

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCJI
Na 1l ml:

Substancja czynna:
Karprofen 50 mg

Substancje pomocnicze:
Etanol bezwodny

Produkt jest klarownym roztworem, barwy jasno-stomkowozottej.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest do stosowania jako uzupetnienie terapii antybiotykowej w zwalczaniu
klinicznych objawdw w przebiegu ostrych chorob zakaznych uktadu oddechowego oraz ostrego
zapalenia wymienia u bydta.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.
Nie stosowa¢ u zwierzat z uposledzong czynnoscia pracy serca, watroby lub nerek.



Nie stosowac¢ u zwierzat z choroba wrzodowg lub krwawieniami uktadu pokarmowego.
Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong dyskrazjg krwi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Badania przeprowadzone u bydta wykazaty mozliwo$¢ pojawienia si¢ przemijajacej lokalnej reakcji w
miejscu podania produktu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

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

Produkt powinien by¢ podawany jako pojedyncze wstrzykniecie podskorne lub dozylne w dawce
1,4 mg karprofenu/kg masy ciata (1 ml/35 kg), w potaczeniu z terapia antybiotykowa, w razie
koniecznosci.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 21 dni.
Mleko: zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
zewnetrznym opakowaniu i etykiecie opakowania bezposredniego. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy unika¢ stosowania produktu u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub hipotensjg, z uwagi
na potencjalne ryzyko zwigkszenia dziatania toksycznego na nerki. Nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania potencjalnie nefrotoksycznych lekow.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek oraz czasu terapii.

Nie stosowa¢ innych NLPZ jednocze$nie lub w czasie 24 godzin od podania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Zardéwno karprofen, jak i inne NLPZ wykazywaty w badaniach laboratoryjnych zdolnos¢ do
wywotywania fotosensybilizacji.




Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. W takim przypadku nalezy natychmiast umy¢
miejsce kontaktu. Zasiegna¢ porady lekarza w przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia.

Nalezy zachowac nalezytg ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji w trakcie
podawania produktu leczniczego weterynaryjnego. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Stosowanie w ciazy:

Z uwagi na brak specjalnych badan u ci¢zarnego bydta, stosowanie produktuu w okresie cigzy
powinno odbywac si¢ na podstawie przeprowadzonej przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Dla karprofenu nie byly zglaszane znaczace interakcje z innymi produktami leczniczymi. W trakcie
badan klinicznych u bydta z zastosowaniem czterech r6znych grup antybiotykow: makrolidow,
tetracyklin, cefalosporyn i potencjalizowanych penicylin nie zaobserwowano interakcji. Jednakze
karprofen, podobnie jak i inne NLPZ, nie powinien by¢ stosowany jednocze$nie z innymi lekami z
grupy NLPZ lub glikokortykoidow. Nalezy doktadnie obserwowac zwierzeta, u ktorych zastosowano
karprofen razem z antykoagulantami.

Z uwagi na fakt, ze terapia przy uzyciu NLPZ moze wigza¢ si¢ z uposledzeniem czynnosci ze strony
uktadu pokarmowego lub nerek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii uzupetniajgcej plyny,
szczegblnie w przypadku leczenia ostrego zapalenia wymienia.

NLPZ w bardzo wysokim stopniu wigzane sg z biatkami osocza i moga konkurowa¢ z innymi lekami,
ktore sg takze wiagzane z biatkami w duzym stopniu. Jednoczesne stosowanie takich produktéw moze
wywolywac efekty toksyczne.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W badaniach klinicznych, nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych po podaniu podskérnym
lub dozylnym dawek nawet 5-krotnie przekraczajgcych zalecang dawke.

Nie ma swoistego antidotum na przedawkowanie karprofenu. W takim przypadku nalezy zastosowac
terapi¢ wspomagajgca, stosowana w sytuacjach przedawkowania NLPZ.

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

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

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

1 fiolka o pojemnosci 50 ml.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Wylacznie dla zwierzat

2234/12



Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska



