[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR li%(’sx
Carpcoat 20 mg comprimate filmate pentru céini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:
Carprofen 20 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasta
informatie este esentiali pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Nucleul comprimatului

Celuloza, microcristalini

Zaharini sodica

Vanilind

Lactozd monohidrat

Amidon glicolat de sodiu (de tip A)

Sterat de magneziu

Filmul comprimatului

Alcool polivinilic

Talc

Dioxid de titan

Glicerol monocaprilcaprat

Laurilsulfat de sodiu

Oxid rosu de fier (E172) 0,0004 mg

Oxid galben de fier (E172) 0,157 mg

Comprimat filmat de culoare galbena cu forma sferica modificaté (diametru de 6 mm).

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Reducerea inflamatiei i durerii 1n boli acute i cronice ale sistemului musculo-scheletic (de exemplu
osteoartritd).

Pentru reducerea durerii postoperatorii in urma interventiilor chirurgicale la nivelul tesuturilor moi dupa
analgezie parenterald precedenta.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la carprofen sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la cdini care suferd de afectiuni severe cardiace, hepatice sau renale sau la care exista
posibilitatea de ulceratie sau hemoragie gastro-intestinala.
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Nu se utilizeazi la animale deshidratate, hipovolemice si hipotensive.
Nu se utilizeaza la pisici.
Nu se utilizeaza la citele in perioada de gestatie sau lactatie.

3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea la caini cu vérsta sub 6 siptimani sau la cdini varstnici poate implica un risc suplimentar. Daca
o astfel de utilizare nu poate fi evitatd, se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuats de medicul veterinar responsabil iar cdinii tratati pot necesita o gestionare clinicd atenta.

AINS (medicamentele anti-inflamatorii nesteroidiene) pot provoca inhibitia fagocitozei i, prin urmare, in
tratamentul afectiunile inflamatorii asociate cu infectie bacteriand, trebuie initiat tratamentul antimicrobian

concomitent.

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

Carprofenul este un medicament anti-inflamator nesteroidian. Ingestia accidentald a produsului medicinal
veterinar poate provoca efecte gastro-intestinale, cum sunt greatd si durere gastricd si reactii de
hipersensibilitate.

Trebuie avuta grija pentru a se evita ingestia accidentald de catre copii. In caz de ingestie accidentald,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Spélati-va pe
mdini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Foarte rare Reactie alergica
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Cresterea valorilor enzimelor hepatice,
inclusiv raportdrile izolate): hepatopatie, tulburri hepatice

Diaree!, meleni!, scaune moi’, varsaturi’
Valori crescute ale parametrilor renali’,
volum de urini crescut’,

Oligurie!

Pierderea apetitului', letargie!, polidipsie'
IReactii adverse obisnuite asociate cu AINS; tranzitorii, de obicei apar in prima saptaména de tratament si dispar
dupi oprirea tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi foarte grave sau chiar letale. Daca apar reactii adverse,
tratamentul trebuie oprit imediat si cinele trebuie dus fira intdrziere la medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:
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Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator (sobolan, iepure) au demonstrat existenta ef%ctelor

feto-toxice ale carprofenului la doze apropiate de doza terapeutica. o
Nu se utilizeaz4 la cdini in perioada de gestatie si lactatie. '
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Carprofenul nu trebuie administrat impreund cu corticosteroizi si alte AINS.

Daca se efectueazi pre-tratament cu antiinflamatoare steroidiene sau nesteroidiene (AINS), trebuie
respectatd strict o perioadd fard tratament, in caz contrar reactiile adverse posibile se pot agrava.
Carprofenul este puternic legat de proteinele plasmatice si intr in competitie cu alte medicamente legate
puternic de proteinele plasmatice, ceea ce poate duce la efecte toxice. Prin urmare nu trebuie administrat
simultan cu alte substante care se leagd puternic de proteinele plasmatice.

Trebuie evitatd administrarea concomitenta a anticoagulantelor ca urmare a tendintei crescute de
séngerare.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd cu medicamente cu potential nefrotoxic.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

Se administreazd o doza de 4 mg carprofen per kg greutate corporala o data pe zi.

Doza specifica nu trebuie crescuta.

Durata tratamentului depinde de evolutia clinica a bolii si trebuie determinatd de medicul veterinar

responsabil. Tratamentul de lungd duraté trebuie efectuat numai sub supravegherea medicului veterinar.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

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

Nu s-au observat semne de toxicitate atunci cand cdinilor li s-a administrat carprofen in doza de pana la

9 mg/kg o data pe zi, timp de 14 zile.

Nu existd un antidot specific pentru supradozajul cu carprofen, dar trebuie administrata terapia de

sustinere, similard celei administrate in cazul supradozajului clinic cu AINS.

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: QMO1AE91.
4.2 Farmacodinamie

Carprofenul este un medicament anti-inflamator nesteroidian care apartine grupului acizilor 2-
arilpropionici. Are activitate anti-inflamatorie, analgezica si antipiretica.

Carprofenul, similar majoritatii AINS, este un inhibitor specific al ciclooxigenazei in cadrul cascadei
acidului arahidonic. intrerupe sinteza de prostaglandine. Prostaglandinele au un rol important in
declansarea reactiilor inflamatorii si reprezinta unul dintre mecanismele de protectie ale mucoasei



tractului gastro-intestinal impotriva ulceratiilor. Ciclooxigenaza (COX) are doud izoenzime, COX-1si
COX-2. Enzima COX-1 este prezent constant in snge si are functii de auto-reglare (de exemplu
protectia mucoasei de la nivelul tractului gastro-intestinal si protectia renalé).

in schimb, COX-2 nu este prezenta in mod constant in sdnge. Se considera ci aceastd enzima induce
procesul inflamator. fn concluzie, gradul de inhibitie al COX-1 determini rata ulceratiilor gastfo_—
intestinale si raportul dintre izoenzime determina rata de reactii adverse sau eficacitatea. La cdini,
carprofenul a avut un raport COX-2:COX-1 favorabil.

Celelalte mecanisme de actiune ale carprofenului nu au fost fnca pe deplin elucidate.

4.3 Farmacocinetica

La cdini, absorbtia carprofenului este rapida. Dupd o administrare orald unica de 4 mg carprofen per kg
greutate corporald la cini, timpul mediu pentru atingerea concentratiei plasmatice maxime de 26 pg/ml
este de o ord (0,25-2 ore). Volumul de distributie in corp este scazut deoarece legarea de proteinele
plasmatice este de 99%. Timpul de injumitatire mediu armonic (t%) este de 6,4 ore.

Carprofenul se excretd in principal in bila, 70% din doza intravenoasd de carprofen fiind eliminatd prin
materii fecale, in principal sub forma de glucurono-conjugat si 8-15 % prin urind.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
5.3. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din PVC/PE/PVDC-aluminiu, care contin cite 10 comprimate.

Dimensiunile de ambalaj:

Cutie de carton cu 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 sau 250 comprimate.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere
Utilizati sistemele de returnare a oricirui 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

Alfasan Nederland B.V.

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

‘T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carpcoat 20 mg comprimate filmate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Carprofen 20 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
20 comprimate
30 comprimate
40 comprimate
50 comprimate
60 comprimate
70 comprimate
80 comprimate
90 comprimate
100 comprimate
120 comprimate
250 comprimate

4. SPECIH TINTA

Caini

tad

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}



‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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v%\TFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

e
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1 Blister din aluminiu

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carpcoat

tad

I 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Carprofen 20 mg/tablet

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
e
1, . Denumirea produsului medicinal veterinar
Carpcqgit 8 mg comprimate filmate pentru cdini
Carpcoat 20 mg comprimate filmate pentru céini
Carpcoat 40 mg comprimate filmate pentru céini
Carpcoat 80 mg comprimate filmate pentru cdini
2. Compozitie
Fiecare comprimat confine:

Carpcoat 8 mg

Substanta activa:

Carprofen & mg

Excipienti:

Oxid negru de fier (E172) 0,001 mg

Oxid rosu de fier (E172) 0,002 mg

Comprimat filmat de culoare roz cu forma biconvexa (dimensiune de 5 mm).
Carpcoat 20 mg

Substanta activa:

Carprofen 20 mg

Excipienti:

Oxid rosu de fier (E172) 0,0004 mg

Oxid galben de fier (E172) 0,157 mg
Comprimat filmat de culoare galbend cu forma sfericd modificata (dimensiune de 6 mm).

Carpcoat 40 mg
Substanta activa:
Carprofen 40 mg
Excipienti: |
Oxid rosu de fier (E172) 0,070 mg

Oxid galben de fier (E172) 0,616 mg
Comprimat filmat de culoare portocalie cu forma sfericd modificatd (dimensiune de 8 mm).

Carpcoat 80 mg
Substanta activa:
Carprofen 80 mg
Excipienti:
Oxid negru de fier (E172) 1,036 mg
Oxid rosu de fier (E172) 1,829 mg

Oxid galben de fier (E172) 0,942 mg
Comprimat filmat de culoare maronie cu forma sferica modificata (dimensiune de 10 mm).

3. Specii tinta

Céini.



4,  Indicatii de utilizare

Reducerea inflamatiei si durerii In boli acute si cronice ale sistemului musculo-scheletic (de exemplu
osteoartritd).

Pentru reducerea durerii postoperatorii in urma interventiilor chirurgicale la nivelul tesuturilor moi dupa
analgezie parenterala precedenta.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la carprofen sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la céini care sufera de afectiuni severe cardiace, hepatice sau renale sau la care exista
posibilitatea de ulceratie sau hemoragie gastro-intestinala.

Nu se utilizeaza la animale deshidratate, hipovolemice si hipotensive.

Nu se utilizeaza la pisici.

Nu se utilizeaza la cétele 1n perioada de gestatie sau lactatie.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Utilizarea la cdini cu varsta sub 6 sdptdmani sau la caini varstnici poate implica un risc suplimentar. Daca
o astfel de utilizare nu poate fi evitatd, se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil iar cdinii tratati pot necesita o gestionare clinici atentd. AINS
(medicamentele anti-inflamatorii nesteroidiene) pot provoca inhibitia fagocitozei si, prin urmare, in
tratamentul afectiunile inflamatorii asociate cu infectie bacteriand, trebuie initiat tratamentul
antimicrobian concomitent.

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

Carprofenul este un medicament anti-inflamator nesteroidian. Ingestia accidentald a produsului medicinal
veterinar poate provoca efecte gastro-intestinale, cum sunt great si durere gastricd si reactii de
hipersensibilitate. Trebuie avutd grija pentru a se evita ingestia accidentala de catre copii. In caz de
ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. Spalati-vd pe méini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar In timpul gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator efectuate pe animale de laborator (sobolan, iepure) au demonstrat existenta efectelor feto-toxice
ale carprofenului la doze apropiate de doza terapeutica.

Nu se utilizeaza la ciini in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Carprofenul nu trebuie administrat impreund cu corticosteroizi si alte AINS.

Daci se efectueazi pre-tratament cu antiinflamatoare steroidiene sau nesteroidiene, trebuie respectata
strict o perioada fard tratament, in caz contrar reactiile adverse posibile se pot agrava. Carprofenul este
puternic legat de proteinele plasmatice i intrd in competitie cu alte medicamente legate puternic de
proteinele plasmatice, ceea ce poate duce la efecte toxice. Prin urmare nu trebuie administrat simultan cu
alte substante care se leaga puternic de proteinele plasmatice.

Trebuie evitatd administrarea concomitenti a anticoagulantelor ca urmare a tendintei crescute de
sdngerare.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd cu medicamente cu potential nefrotoxic.

Supradozaj:
Nu s-au observat semne de toxicitate atunci cand céinilor li s-a administrat carprofen in doza de pana la

9 mg/kg o data pe zi, timp de 14 zile.
Nu existd un antidot specific pentru supradozajul cu carprofen, dar trebuie administrata terapia de
sustinere, similard celei administrate in cazul supradozajului clinic cu AINS.
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Evenimente adverse

Céini:
Foarte rare Reactie alergicd
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Cresterea valorilor enzimelor hepatice,
inclusiv raportarile izolate): hepatopatie, tulburéri hepatice

Diaree', melend!, scaune moi’, varsaturi!
Valori crescute ale parametrilor renali!,
volum de urini crescut’,

Oligurie!

Pierderea apetitului’, letargie!, polidipsie’
IReactii adverse obisgnuite asociate cu AINS; tranzitorii, de obicei apar in prima séptdména de tratament si dispar
dupa oprirea tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi foarte grave sau chiar letale. Daci apar reactii adverse,
tratamentul trebuie oprit imediat si cdinele trebuie dus fara intarziere la medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugidm s contactati mai
Antai medicul dumneavoastr veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul
autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro icbmv(@icbmy.ro

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

Administrare orala.
Se administreazi o doza de 4 mg carprofen per kg greutate corporald o datd pe zi.
Doza specifica nu trebuie crescuta.

Durata tratamentului depinde de evolutia clinica a bolii si trebuie determinati de medicul veterinar
responsabil. Tratamentul de lunga duraté trebuie efectuat numai sub supravegherea medicului veterinar.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe blister/cutie dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile 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
misuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13,  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
Carpcoat 8 mg:

Carpcoat 20 mg:

Carpcoat 40 mg:

Carpcoat 80 mg:

Blistere din PVC/PE/PVDC-aluminiu, care contin cite 10 comprimate.
Cutie de carton cu 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 sau 250 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
03/2026

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tarile de Jos

Tel: +31(0)348 416945

Producator responsabil pentru eliberarea seriei;
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

17.  Alte informatii
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