ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ARTRO - VET B 50 mg/m! + 30 mg/ml + 20 mg/ml solutie injectabild pentru caini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:

Carprofen ....c.cccoeevvevcrniveiiiiniennn . 50 mg
Vitamina Bl......cc.ocoooiiiniii 30 mg
Vitamina BO.......c.ccooeoiiiiiiiie, 20 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 10 mg

Propilen glicol

Solutie injectabild limpede, incolora pana la slab galbuie.

3.  INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este indicat la caini pentru tratamentul urmétoarelor afectiuni acute sau cronice:
- tratamentul artritelor, osteoartritelor, osteoartropatiilor metabolice;

- tratamentul afectiunilor musculo-scheletice (periartrite, tendinite, bursite, entorse);
- in controlul durerii de diferite etiologii;

- pregitire preanestezici;

- analgezic, antipiretic si antiinflamator pre- si postoperator;

- se poate administra inainte i dupa interventii chirurgicale pe glob ocular;

- se poate utiliza Inaintea interventiei chirurgicale, dar si in timpul anesteziei.

Produsul medicinal veterinar se poate administra si cdinilor batrani si/sau supraponderali, fiind bine
tolerat chiar si in cazul administrarii de lunga durata.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici.

3.4 Atentioniri speciale

Nu existi.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

. Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Se va utiliza cu prudentd la animale cu boli cronice cardiovasculare, renale si hepatice.
Se va evita administrarea la cdinii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi deoarece exista riscul

potential de toxicitate renald acuta. _
Administrarea concomitentd a produselor medicinale veterinare potential nefrotoxice trebuie evitata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la carprofen, vitamina B1 si/sau vitamina B6 trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si ochii.
in caz de autoinjectare, ingestie sau contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului $i

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
consténd din ochelari si manusi de unica folosinta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini.

Rare Reactii dermatologice (prurit, alopecie, eruptii cutanate),
tulburiri gastrointestinale (anorexie, voma, diaree),

1 pandlal imal
(1 pani la 10 animale / 10 000 de hepatice sau renale!

animale tratate):

ISe intrerupe tratamentul, iar animalul va fi prezentat medicului veterinar pentru examinare clinica.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza la citele aflate in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Carprofenul nu se asocieaza cu alte produse medicinale antiinflamatorii nesteroidiene si
corticosteroizi, din cauza probabilitétii intensificarii efectelor adverse la nivel gastrointestinal.
Deoarece carprofenul este puternic legat de proteinele plasmatice (circa 99%), el poate dezlocui alte
substante puternic legate si conduce la cresterea nivelului seric sia duratei de actionare a acestora
(fenitoind, anticoagulante orale, alti agenti antiinflamatori, sulfonamide, salicilati, agenti antidiabetici
sulfonilureici). Carprofenul poate reduce efectul diuretic al furosemidului si poate creste concentratia
sericd a digoxinului.

Utilizarea simultani cu probenecidul poate cauza o crestere semnificativa a nivelului seric si a
timpului de injumatatire a carprofenului.



3.9 Cai de administrare si doze

Administrare pe cale subcutanata sau intramusculard in dozi de 4,0 mg carprofen/kg greutate
corporald/24 ore, echivalent cu I ml produs/12,5 kg greutate corporala. ;
Durata tratamentului este In functie de evolutia bolii si de indicatia medicului veterinar.

Pentru a asigura o dozi corects, trebuie stabilita cdt mai precis greutatea corporala.

Tratamentul poate fi inceput cu ARTRO - VET B solutie injectabild, urméand a se continua cu ARTRO
- VET B comprimate.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Administrarea repetatd a unei doze de pana la 10 ori mai mari, poate produce unele reactii cum ar fi
hipoalbuminemie, melena sau usoare cresteri ale valorii ALT (L-alanin-aminotransferaza).
Se va respecta doza recomandata.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QMOTAE9]

4.2 Farmacodinamie

Carprofenul este un antiinflamator nesteroidian din grupa derivatilor acidului propionic, cu intense
proprietéti antiinflamatoare, analgezice si antipiretice, grup din care fac parte si ibuprofenul,
naproxenul si ketoprofenul. Actioneaza predominant prin inhibarea ciclooxigenazelor, cu sciderea
consecutiva a producerii de prostaglandine, cu rol major in patogenia inflamatiei si a durerii.
Vitaminele B1 si B6 introduse in compozitia produsului regleazd metabolismul hidratilor de carbon, al
grasimilor gi proteinelor si au actiune troficd rapida asupra sistemului nervos, a functiilor
gastrointestinale si cardiovasculare, combétand eventualele efecte nedorite asociate componentei
antiinflamatoare.

4.3 Farmacocinetica

Carprofenul
Absorbtie: la administrarea intravenoasd a unei doze de 1,4 mg/kg, se ajunge la o concentratie

plasmatica maxima de 15,4 pg/mlin 7-19 ore.

Distributie: concentratiile cele mai mari se gésesc in bila si plasma, carprofenul fiind legat de
proteinele plasmatice in proportie de 98%. Ca distributie tisulara, carprofenul se géseste in concentratii
mari in tesuturile renale si hepatice, urmate de fesuturile adipoase §i musculare.

Eliminare: carprofenul are un timp de Injumatatire de 70 de ore §i este excretat In principal prin fecale.
Vitamina B1 (clorhidratul de tiamina): se elimind in cea mai mare parte sub formai liberd, sub forma de
TPP si ca produsi de degradare pe cale renala, in proportie de 61%. Valori sub 40 ug indici o stare de
avitaminoza.

Vitamina B6 (clorhidratul de piridoxind): dupa citeva ore de la absorbtie, piridoxina ajunge in hematii
unde este oxidata la piridoxal, iar prin fosforilare se formeaza coenzima piridoxalfosfat, care trece in
plasma. Eliminarea vitaminei B6 se face In cea mai mare parte pe cale renald, prin urina.




5. 'INFORMATII FARMACEUTICE

'

5.1 Incompatibilititi majore

Carprofenul nu se administreaza concomitent cu metotrexatul, deoarece pot apirea fenomene de
toxicitate. Vitamina B1 (clorhidratul de tiamind) este incompatibild cu carbona, acetati, ioduri, fosfat
de sodiu, borax, cu agenti oxidanti si reducitori, cu alcoolul si gelatina. Este degradatd de riboflavind
si penicilind.

Vitamina B6 (clorhidratul de piridoxind) este incompatibild cu substante alcaline si este inactivatd de
oxidanti.

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: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se pistra Tn ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla bruna tip I x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, inchis cu dop din cauciuc si capsé din
aluminiu.

Fiola din sticld tip Il x 1 ml, 2 ml, 5 ml.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160062

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

09.09.2003



9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA 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).



ANEXA HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



pHERd

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ARTRO - VET B 50 mg/ml + 30 mg/ml + 20 mg/ml solutie injectabila

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substante active:

Carprofen ... 50 mg
Vitamina Bl.....cccooorviiiii 30 mg
Vitamina B6.....ooovevvevniiiiiininin, 20 mg

B . DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon x 20 ml
1 flacon x 50 ml
1 flacon x 100 m]

| 4. SPECH TINTA

Caini.

|5. INDICATI

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati sau intframusculara.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

| 8.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

‘ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 235 °C.
A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



1 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

l 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR?”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

‘ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160062

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticld x 10 ml, x 20 ml, x 50 ml, x 100 ml

I

lT. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ARTRO - VET B 50 mg/ml + 30 mg/ml + 20 mg/ml solutie injectabila

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substante active:

Carprofen ... 50 mg
Vitamina Bl 30 mg
Vitaming B6...ooooovevoinnniiiin 20 mg

[3.  SPECII TINTA

Caint.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanat sau intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

rs. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Nu este cazul.

[6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

r7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Fiola din sticld x 1 ml, x 2 ml, x 5 ml

D. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ARTRO - VET B

B. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substante active:

Carprofen .......cccvcevevvnnevienen. 50 mg
Vitamina Bl........o.coooooiiiii, 30 mg
Vitamina B6.......c.ccoooviveviieiirenn, 20 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {li/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
ARTRO - VET B 50 mg/ml + 30 mg/ml + 20 mg/ml solutie injectabila pentru c4ini
2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substante active:

Carprofen .....cccocvvvvniiiiienn o 50 mg
Vitamina Bl........oooooiininiiii 30 mg
Vitamina B6......coovirnininiinninn 20 mg
Excipienti:

Alcool benzilic .......c.ccoeeovviiviiiicnni, 10 mg

Solutie injectabila limpede, incolora pana la slab gilbuie.
3. Specii tinti

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Este indicat la cdini pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni acute sau cronice:

- tratamentul artritelor, osteoartritelor, osteoartropatiilor metabolice;

- tratamentul afectiunilor musculo-scheletice (periartrite, tendinite, bursite, entorse);

- in controlul durerii de diferite etiologii;

- pregétire preanestezica;

- analgezic, antipiretic si antiinflamator pre- si postoperator;

- se poate administra inainte si dupd interventii chirurgicale pe glob ocular;

- se poate utiliza inaintea interventiei chirurgicale, dar si In timpul anesteziei.

Produsul medicinal veterinar se poate administra si cdinilor batrani si/sau supraponderali, fiind bine
tolerat chiar i in cazul administrérii de lungé durata.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici.

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Se va utiliza cu prudenta la animale cu boli cronice cardiovasculare, renale si hepatice.
Se va evita administrarea la cdinii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi deoarece exista riscul

potential de toxicitate renald acuta.
Administrarea concomitenta a produselor medicinale veterinare potential nefrotoxice trebuie evitata.

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

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la carprofen, vitamina B1 si/sau vitamina B6 trebuie si

evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
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Evitati contactul cu pielea si ochii. _ o
In caz de autoinjectare, ingestie sau contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si

prezefltati medicului prospectul produsului sau eticheta.
'La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din ochelari si manusi de unica folosinta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Nu se utilizeaza la catele aflate in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Carprofenul nu se asocieazi cu alte produse medicinale antiinflamatorii nesteroidiene si
corticosteroizi, din cauza probabilitdtii intensificarii efectelor adverse la nivel gastrointestinal.
Deoarece carprofenul este puternic legat de proteinele plasmatice (circa 99%), el poate dizlocui alte
substante puternic legate si conduce la cresterea nivelului seric si a duratei de acfionare a acestora
(fenitoind, anticoagulante orale, al{i agenti antiinflamatori, sulfonamide, salicilati, agenti antidiabetici
sulfonilureici). Carprofenul poate reduce efectul diuretic al furosemidului si poate creste concentratia
sericd a digoxinului.

Utilizarea simultani cu probenecidul poate cauza o crestere semnificativa a nivelului seric i a

timpului de injumétatire a carprofenului.

Supradozaj:
Administrarea repetati a unei doze de pana la 10 ori mai mari poate produce unele reactii cum ar fi

hipoalbuminemie, melena sau usoare cresteri ale valorii ALT (L-alanin-aminotransferaza).
Se va respecta doza recomandat.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:

Vitamina B1 (clorhidratul de tiamina) este incompatibila cu carbonatj, acetati, ioduri, fosfat de sodiu,
borax, cu agenti oxidanti si reducétori, cu alcoolul si gelatina. Este degradata de riboflavina si
penicilin.

Vitamina B6 (clorhidratul de piridoxind) este incompatibild cu substante alcaline si este inactivatd de
oxidanti.

Carprofenul nu se administreaza concomitent cu metotrexatul, deoarece pot apdrea fenomene de
toxicitate.

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

7. Evenimente adverse

Caini.

Rare Reactii dermatologice (prurit, alopecie, eruptii cutanate),
(1 pand la 10 animale / 10 000 de tulburiri gastrointestinale (anorexie, voma, diaree),

: 1
animale tratate): hepatice sau renale

ISe intrerupe tratamentul, iar animalul va fi prezentat medicului veterinar pentru examinare clinica.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim s contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
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de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare pe cale subcutanata sau intramusculara in doz de 4,0 mg carprofen/kg greutate
corporald/24 ore, echivalent cu 1 ml produs/12,5 kg greutate corporala.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Durata tratamentului este in functie de evolutia bolii si de indicatia medicului veterinar.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

Tratamentul poate fi inceput cu ARTRO - VET B solutie injectabild, urmand a se continua cu ARTRO
- VET B comprimate.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se péstra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe eticheta dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa 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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s@ contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
160062
Ambalaj primar:

Flacon din sticld bruna tip II x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, Inchis cu dop din cauciuc si capsi din

aluminiu.
Fiold din sticla tip II x 1 ml, 2 ml, 5 ml.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health‘europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil] pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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