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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carporal 40 mg comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Carprofen 40 mg

Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Lactoza monohidrat

Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Amidon de porumb

Talc

Celulozi sub forma de pulbere
Amidon pregelatinizat

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru
Behenat de calciu

Levuri dezactivate

Aroma artificiald de carne de vitd

Comprimat aromat, convex si rotund, de culoare cafeniu deschis, cu pete maronii si o linie de
diviziune in forma de cruce pe una dintre fete.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {inta

Reducerea inflamatiei si durerii provocate de tulburarile musculo-scheletice si boala articulara
degenerativa. Ca tratament de completare dupa analgezie parenterald in managementul durerii
postoperatorii.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru pisici.

Nu se utilizeazi pentru citele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeazi pentru cdini cu vérsta sub 4 luni.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru caini care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, atunci cind existd
posibilitatea aparitiei unei ulceratii sau hemoragii gastro-intestinale sau atunci cind existd dovezi de

discrazie sanguind.

3.4 Atentioniri speciale



Nu.exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Administrarea la‘cdinii varstnici poate s implice riscuri suplimentare.

. Daca utilizdrea nu poate fi evitatd, la acesti cdini poate fi necesar un management clinic atent.
A se evita administrarea la cini deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, deoarece exista un risc
potential de toxicitate renala crescuta.
AINS (antiinflamatoarele nesteroidiene) pot cauza inhibitia fagocitozei si, de aceea, in tratamentul
afectiunilor inflamatorii asociate cu infectie bacteriana, trebuie investigata oportunitatea administrarii
concomitente a tratamentului antimicrobian adecvat.
Comprimatele sunt aromate. Pentru a se evita orice ingestie accidentald, nu pastrati comprimatele la
indeména animalelor.

Vezi sectiunea 3.8.

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

fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Spalati-va pe méini dupa ce afi manipulat produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:

Rare Tulburare renala

(1 pand la 10 animale / 10 000 de Tulburare hepatica ®
animale tratate):

Foarte rare Inapetenta?, virsaturi?, scaune moi, diaree?, prezenta
H b H

(<1 animal / 10 000 de animale sangelui In materiile fecale
tratate, inclusiv raportarile izolate): | Letargie®

@ Aceste reactii adverse survin in general in prima siptdmand de tratament si, in cele mai multe cazuri,
sunt tranzitorii si dispar dupa incheierea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave si pot avea
rezultat letal.

b Efect idiosincratic

Daca survin reactii adverse, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie oprita si trebuie solicitat
sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
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:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri au demonstrat existenta efectelor fetotoxice ale
carprofenului la doze apropiate de doza terapeutica.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei §i lactaiei.




Vezi sectiunea 3.3.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune
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A nu se administra concomitent cu alte AINS si glucocorticoizi sau in decurs de 24 ore de 1a et
administrarea produsului medicinal veterinar. Carprofenul se leaga in mare masura de proteinele -
plasmatice si poate concura cu alte medicamente cu grad ridicat de legare, ceea ce poate duce la efecte
toxice.

Administrarea concomitentd de medicamente cu potential nefrotoxic trebuie evitata.
3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald, pentru a se evita
supradozarea.

Posologie

2 — 4 mg carprofen per kg greutate corporald si zi.

Pentru reducerea inflamatiei si durerii provocate de tulburérile musculo-scheletice si boala articulara
degenerativi: o dozd initiald de 4 mg carprofen per kg greutate corporala si zi, sub forma de doza
unicd sau in doud doze divizate egale, in functie de rdspunsul clinic, care trebuie redusd la 2 mg
carprofen/kg greutate corporala si zi, sub forma de doza unicé. Durata tratamentului depinde de
raspunsul observat la pacient. Pentru tratamentul cu duratd mai mare de 14 zile, cainele trebuie
examinat periodic de citre medicul veterinar.

A nu se depisi doza recomandata.

Pentru a prelungi perioada de analgezie si efectul antiinflamator postoperator, tratamentul parenteral
preoperator cu un produs medicinal veterinar pe baza de carprofen sub forma injectabild poate fi urmat
de administrarea carprofen comprimate in doza de 4 mg/kg gc si zi, timp de maximum 5 zile.

Urmitorul tabel prezintd recomandari privind administrarea produsului medicinal veterinar in doza de
4 mg per kg gc si zi.

Numdrul de comprimate pentru o dozd de 4 mg/kg ge
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Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentrua s asigura o dozare precisd. Pozitionati
comprimatul pe o suprafata plata, cu partea divizata orientatd in sus §i cu partea convexa (rotunjitd)
orientati citre suprafata respectiva.
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Jumititi: apasati cu policele pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu policele in mijlocul comprimatului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu s-au observat semne de toxicitate atunci cand cAinii au fost tratai cu carprofen la doze de pana la
6 mg/kg g de doua ori pe zi, timp de 7 zile (de 3 ori doza maximi recomandati de 4 mg/kg gc) si de

6 mg/kg gc o data pe zi, timp de alte 7 zile (de 1,5 ori doza maxima recomandata de 4 mg/kg gc).

Nu existi un antidot specific pentru supradozarea carprofenului dar trebuie administrat tratamentul de
sustinere general, similar celui utilizat in cazul supradozarii clinice 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: QM0O1AE91
4.2 Farmacodinamie

Carprofenul este o substantd AINS. Este derivat din acidul fenilpropionic si apartine clasei de acizi 2-
arilpropionici din cadrul AINS. Acesta contine un centru chiral la C, in jumitatea propionicd si ca
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urmare se prezintd sub doud forme stereoizomerice, enantiomerii (+)-S si (-)-R. La cdine nu é‘)qﬁa
inversiune chirald intre enantiomeri in vivo.

J'\ ’
Carprofenul prezintd activitate antiinflamatorie, analgezica si antipireticd. Similar majoritatii AIN?E'
carprofenul este un inhibitor al enzimei ciclooxigenazi, care face parte din cascada acidului . s
arahidonic. S Ty,

Cu toate acestea, inhibitia sintezei de prostaglandine de cétre carprofen este legati in mici masurade_
activitatea antiinflamatorie si analgezica intensa a acestuia. Nu este clar modul exact de actiune al
carprofenului.

4.3 Farmacocinetica

La céini, absorbtia carprofenului este rapida (Tmax =2,0 ore) dupa administrarea orald. Cpax este de
28,67 pg/ml. Volumul de distributie este mic si carprofenul este legat in mare masura de proteinele
plasmatice. Biotransformarea carprofenului are loc n ficat, unde se formeaza esterul glucuronid si doi
diastereoizomeri 1-O-acil-B-D-glucuronid. Acestia sunt secretati in bild si excretati in materii fecale.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Un comprimat divizat trebuie utilizat in interval de 3 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Orice parti neutilizate ale comprimatului trebuie repuse in blisterul deschis pentru a se feri de lumina.
Blisterul nedeschis nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din aluminiu - PA/ALU/PVC
Cutie dincartoncu 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 sau 50 blistere cu cate 10 comprimate fiecare

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



200131

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autoriziri: 23/06/2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

28.08.2024
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 (hitps://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

[

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

Carporal 40 mg comprimate

] 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine: carprofen 40 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

| 4. SPECII TINTA

Caini

( U

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[ 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Un comprimat divizat trebuie utilizat in interval de 3 zile.

f 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Orice pérti neutilizate ale comprimatului trebuie repuse in blisterul deschis pentru a se feri de lumina.
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[10.. . MENTIGNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Ay ,
citi prospectuli inainte de utilizare.

11, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §IINDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200131

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blistere din Alu-PA/ALU/PVC

i 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carporal

¢ U

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

40 mg/comprimat

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Carporal 40 mg comprimate pentru céini

2.  Compozitie

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:
Carprofen 40 mg

Comprimat aromat, convex si rotund, de culoare cafeniu deschis, cu pete maronii si o linie de
diviziune in form de cruce pe una dintre fete.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3.  Specii tinta
Caini.
4.  Indicatii de utilizare

Reducerea inflamatiei si durerii provocate de tulburarile musculo-scheletice si boala articularad
degenerativad. Ca tratament de completare dupa analgezie parenterald in managementul durerii
postoperatorii.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru pisici.

Nu se utilizeazi pentru catele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru cdini cu varsta sub 4 luni.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru cini care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, atunci cand existd
posibilitatea aparitiei unei ulceratii gastro-intestinale (ulceratii ale stomacului si intestinului) sau
sangerare, sau atunci cind exista dovezi de discrazie sanguind (o boala de sénge).

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Administrarea la céinii vArstnici poate s& implice riscuri suplimentare.

Daca utilizarea nu poate fi evitatd, la acesti cdini poate fi necesar un management clinic atent.

A se evita utilizarea la céini deshidratati, hipovolemici (cu volum sanguin scdzut) sau hipotensivi (cu
tensiune arteriald sciizutd), deoarece exista un risc potential de toxicitate renald crescuta (leziuni
renale).

Substantele antiinflamatorii nesteroidiene (AINS), cum este carprofenul, pot cauza inhibitia
fagocitozei (unul dintre mecanismele sistemului imunitar) si, de aceea, in tratamentul afectiunilor
inflamatorii asociate cu infectie bacterian, trebuie investigatd oportunitatea administrarii
concomitente a tratamentului antimicrobian adecvat.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a se evita orice ingestie accidentald, nu péstrati comprimatele la

indeména animalelor.
Vezi si sectiunea: Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune.

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

14



fn caz.de ingestie accidentald a comprimatelor, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului
p;@gpectul-p;bdusului sau eticheta. Spalati-va pe maini dupa ce ati manipulat produsul medicinal
.« ;'ﬁé\%e’rinar, o
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7 “SGestatie silactatie:
Studiile de laborator efectuate pe sobolani i iepuri au demonstrat existenta efectelor fetotoxice ale
carprofenului la doze apropiate de doza terapeutica.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Vezi sectiunea ,,Contraindicatii”.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra concomitent cu alte AINS si glucocorticoizi sau in decurs de 24 ore de la
administrarea produsului medicinal veterinar. Carprofenul se leagd in mare masurd de proteinele
plasmatice si poate concura cu alte medicamente cu grad ridicat de legare, ceea ce poate duce la efecte
toxice.

Administrarea concomitenta de medicamente cu potential nefrotoxic trebuie evitata.

Supradozare:
NUu s-au observat semne de toxicitate atunci cand cdinii au fost tratai cu carprofen la doze de pana la

6 mg/kg greutate corporald de doud ori pe zi, timp de 7 zile (de 3 ori doza maxima recomandata de
4 mg/kg greutate corporald) si de 6 mg/kg greutate corporald o datd pe z, timp de alte 7 zile (de 1,5 ori
doza maximi recomandati de 4 mg/kg greutate corporald).

Nu existd un antidot specific pentru supradozarea carprofenului dar trebuie administrat tratamentul de
sustinere general, similar celui utilizat in cazul supradozarii clinice cu AINS.

7. Evenimente adverse

Céini:

Rare Tulburare renala

(1 pani la 10 animale / 10 000 de Tulburare hepatica °
animale tratate):

Foarte rare Inapetentd?, varsituri?, scaune moi, diaree®, prezenta
2 9 2 3 ¥

(<1 animal / 10 000 de animale sangelui in materiile fecale®

tratate, inclusiv raportarile izolate): | Letargie®

2 Aceste reactii adverse survin in general in prima saptdmana de tratament si, in cele mai multe cazuri,
sunt tranzitorii si dispar dup incheierea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave si pot avea
rezultat letal.

b Efect idiosincratic

Daci survin reactii adverse, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie oprité si trebuie solicitat
sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare:

farmacovigilentaf@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro




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

Administrare orala.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald, pentru a se evita
supradozarea.

Posologie

2 — 4 mg carprofen per kg greutate corporali si zi.

Pentru reducerea inflamatiei si durerii provocate de tulburérile musculo-scheletice si boala articulard
degenerativi: o dozi initiald de 4 mg carprofen per kg greutate corporala si zi, sub forma de doza
unicd sau in doud doze divizate egale, in functie de raspunsul clinic, care trebuie redusi la 2 mg
carprofen/kg greutate corporald si zi, sub forma de doza unica. Durata tratamentului depinde de
raspunsul observat la pacient. Pentru tratamentul cu duratd mai mare de 14 zile, céinele trebuie
examinat periodic de cétre medicul veterinar. A nu se depési doza recomandata.

Pentru a prelungi perioada de analgezie si efectul antiinflamator postoperator, tratamentul parenteral
preoperator cu un produs medicinal veterinar pe bazi de carprofen sub forma injectabild poate fi urmat
de administrarea carprofen comprimate in doz# de 4 mg/kg gc st zi, timp de maximum 5 zile.

Urmatorul tabel prezintd recomandari privind administrarea produsului medicinal veterinar Tn doza de
4 mg per kg gc si zi.

Numaérul de comprimate pentru o dozi de 4 mg/kg gc

>2,5kg - 5 kg

>5kg-75kg
>75kg—10kg
>10kg-12,5kg

>125kg-15kg | P

>15kg—17,5kg | EDP

>175kg-20kg | PP

>20kg-25ke | DD >

>25kg—30kg | CPDEDP

>30kg-35ke | DDD D

>35kg-40kg | CPEDEPD

>40kg—-50kg @@@@ EB

>50kg-60kg @
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9. Recomandari privind administrarea corecti



Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a se asigura o dozare precisd. Pozitio‘r?a;i
. comprimatul: pe o suprafata platd, cu partea divizatd orientata in sus si cu partea convexa (rotunjitd)
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Jumatati: apasati cu policele pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu policele in mijlocul comprimatului.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Un comprimat divizat trebuie utilizat in interval de 3 zile.

Orice parti neutilizate ale comprimatului trebuie repuse in blisterul deschis pentru a se feri de lumina.
Blisterul nedeschis nu necesitd conditii speciale de depozitare.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri 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.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Numdrul(numerele) autorizatiei de comercializare: 200131

Cutie din carton cu 1,2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25 sau 50 blistere cu cite 10 comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

15.07.2026.



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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérlau, 437095 Roménia

Tel/Fax: +40 756 272 838

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

Comprimat divizibil
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