RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Carprodolor, 50 mg/ml sustelahus veistele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Karprofeen 50 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Etanool 96% 0,1 ml

Makrogool 400

Poloksameer 188

Etanolamiin (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Selge kollakas lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Ravim on naidustatud antimikroobse ravi lisana veistel dgeda infektsioosse respiratoorhaiguse ja dgeda
mastiidi kliiniliste néhtude vahendamiseks.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada stidame-, maksa- vi neeruhaigusega loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel esinevad mao-soole haavandid vdi verejooks.

Mitte kasutada, kui on tdendeid vere vormelementide diskraasia tunnuseid.

3.4 Erihoiatused

Ei ole.



3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu tuleks ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilistel véi liiga
madala vererdhuga loomadel valtida. Valtima peab kasutamist koos potentsiaalselt nefrotoksiliste
ravimitega.

Ettendhtud annust vGi ravi kestvust ei tohi letada.

Mitte manustada samaaegselt teiste MSPVR-idega (mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega) vGi 24
tunni jooksul enne vdi parast nende kasutamist.

Kuna MSPVR-ide kasutamisega vGivad kaasneda seedetrakti voi neerude haired, peaks kaaluma
vedelikteraapia kaasamist, eriti 4geda mastiidi ravimisel.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Nagu ka teistel MSPVR-idel, on karprofeenil laboratoorsetes uuringutes ilmnenud fotosensibiliseeriv
potentsiaal.

Véltida ravimi sattumist nahale ja silma. Kui see juhtub, pesta ravimiga kokkupuutunud piirkonda
koheselt. Arrituse pusimisel péérduda arsti poole.

Valtida juhuslikku sustimist iseendale. Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale po6rduda viivitamatult
arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:

Véaga harv Siistekoha reaktsioon?

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

A Modduv.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiugiloa hoidjale vGi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Tiinus

Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada ainult vastavalt vastutava
loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Karprofeenil ei ole olulisi koostoimeid teiste ravimitega taheldatud. Kliinilistes uuringutes veistega
kasutati nelja erineva klassi antibiootikume — makroliide, tetratstkliine, tsefalosporiine ja potentseeritud
penitsilliine — teadaoleva koostoimete ilmnemiseta. Siiski ei peaks karprofeeni, nagu ka teisi MSPVR-e,
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manustama samaaegselt teiste MSPVR-ide vGi glikokortikoidide klassi kuuluvate ravimitega. Kui
karprofeeni manustatakse theaegselt antikoagulandiga, peab looma hoolikalt jalgima.

MSPVR-id seonduvad tugevalt plasmaproteiinidega ja kuna nad vGivad teiste tugevalt seonduvate
ravimitega konkureerida, v6ib nende tiheaegselt manustamisel olla toksiline toime.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Subkutaanne v0i intravenoosne manustamine.

Uhekordne stste annuses 1,4 mg karprofeeni 1 kg kehamassi kohta (vastab 1 ml ravimile 35 kg kehamassi
kohta), vajaduse korral koos sobiva antibiootikumiraviga.

Viaali korki tohib l&bistada kuni 20 korda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kliinilistes uuringutes kuni 5-kordse soovitatava annuse intravenoossel ja subkutaansel manustamisel
korvaltoimeid ei tdheldatud.

Karprofeenile spetsiifilist antidooti ei ole ja tileannustamisel tuleb rakendada tavapéarast MSPVR-ide
Uleannustamisel kasutatavat toetavat ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: 21 paeva.
Piimale: 0 tundi.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QM01AE91
4.2 Farmakodinaamika

Karprofeen on 2-arlulpropioonhapete riilhma kuuluv mittesteroidne p6letikuvastane ravim (MSPVR),
millel on pdletikuvastane, valuvaigistav ja palavikku alandav toime.

Sarnaselt paljudele teistele MSPVR-idele inhibeerib karprofeen arahhidoonhappe kaskaadis enstiim
tsuklooksiigenaasi. Arvestades karprofeeni pdletikuvastast ja valuvaigistavat toimet, inhibeerib see
ravim prostaglandiinide siinteesi siiski vaid vahesel méadral. Tdpne toimemehhanism ei ole teada.

Uuringud on ndidanud, et karprofeenil on tugev palavikku alandav toime ja see alandab oluliselt
kopsukoe podletikureaktsiooni veiste dgedate kehatemperatuuri tbusuga kulgevate nakkuslike
respiratoorhaiguste korral. Uuringud veistel eksperimentaalselt esile kutsutud &geda mastiidiga on
néidanud, et karprofeenil on intravenoossel manustamisel tugev palavikku alandav toime ja see
parandab stidametegevust ja vatsafunktsiooni.



4.3 Farmakokineetika

Imendumine
Pérast Uhekordset subkutaanset manustamist annuses 1,4 mg karprofeeni 1 kg kehamassi kohta, saabub
maksimaalne kontsentratsioon plasmas (Cmax) 15,4 pg/ml 7-19 tunni pérast (Tmax).

Jaotumine

Karprofeeni kontsentratsioon on kdige kdrgem sapis ja plasmas ning ule 98 % karprofeenist on seondunud
plasmavalkudega. Karprofeen jaotus kudedes hésti, kontsentreerudes enim neerudes ja maksas, millele
jargnevad rasv-ja lihaskude.

Metabolism

Karprofeen (algne) on kdikides kudedes peamine komponent. Karprofeen (algtihend) metaboliseerub
aeglaselt, peamiselt tsiiklilise hiidroksuleerumise, a-stsiniku juures hiidrokstleerumise ja
karbokstitlhapperihma glikuroonhappega konjugeerumise teel. 8-hiidrokstileerunud metaboliit ja
metaboliseerumata karprofeen on domineerivad roojas. Sapiproovid sisaldavad konjugeerunud
karprofeeni.

Eritumine

Karprofeeni poolvéartusaeg plasmas on 70 tundi. Karprofeen valjutatakse peamiselt roojaga, mis viitab
sapindristuse olulisusele.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Séilitamise eritingimused

Mitte hoida kulmkapis ega lasta kiilmuda.
Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbis 50 ml merevaikkollased klaasviaalid (tutp 1), mis on suletud klorobutiiulist punnkorgiga ja
kaetud alumiiniumkattega.

5.5 Erinbuded kasutamata jadnud veterinaarravimite v0i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jédnud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jéanud veterinaarravimi voi selle jdatmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.



6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Le Vet. Beheer B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1767

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 26.04.2013

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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