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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carporal 40 mg comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat confine:

Substanti activi:
Carprofen 40 mg
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

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.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Reducerea inflamatiei si durerii provocate de tulburarile musculo-scheletice si boala articulara

degenerativa. Ca tratament de completare dupa analgezie parenterald in managementul durerii post-
operatorii,

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru pisici.

Nu se utilizeazi pentru citele gestante sau care aldpteazi.

Nu se utilizeaza pentru caini cu varsta sub 4 luni.

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru caini care suferd de bolj cardiace, hepatice sau renale, atunci cand exista

posibilitatea aparitiei unei ulceratii sau hemoragii gastro-intestinale sau atunci cand existi dovezi de
discrazie sanguina.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
A se vedea sectiunile 4.3 si 4.5.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Administrarea la cAinii varstnici poate si implice riscuri suplimentare.
Daca utilizarea nu poate fi evitata, la acesti caini poate fi necesar un management clinic atent.

. A se evita administrarea la caini deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, deoarece existi un risc
potential de toxicitate renali crescut.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

fn caz de ingestie accidentald a comprimatelor, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Spalati-vd pe maini dupa ce ati manipulat produsul.

tia fagocitozei si, de aceea, in tratamentul afectiunilor inflamatorii asociate cu
buie investigata oportunitatea administrarii concomitente a tratamentului

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Au fost raportate reactii adverse tipice asociate cu administrarea AINS, cum sunt varsaturi, scaune
moi/diaree, prezenta de sange ocult in materiile fecale, pierderea apetitului alimentar si letargie.
Aceste reactii adverse apar in general in timpul primei saptdmaéni de tratament si sunt tranzitorii in cele
mai multe cazuri, dispar la terminarea tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau letale.

Dac apar reactii adverse, administrarea medicamentului trebuie oprita i trebuie solicitat sfatul
medicului veterinar.

Ca si in cazul altor AINS, exista riscul unor reactii adverse renale rare sau de idiosincrazie hepaticé.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie si/sau lactatie

Studiile de laborator efectuate pe specii (sobolan si iepure) au demonstrat efecte feto-toxice ale
carprofenului la doze apropiate de doza terapeutica. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Nu se utilizeaza pentru cétele gestante sau care alapteaza.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra alte AINS si corticosteroizi concomitent cu sau in decurs de 24 ore de la
administrarea acestui produs. Carprofen este legat in mare mésura de proteinele plasmatice si poate
concura cu alte produse medicinale, ceea ce poate duce la efecte toxice.

A se evita administrarea concomitentd de medicamente cu potential nefrotoxic.
4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.

Pentru a se asigura posologia corecti, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil,
pentru a se evita supradozarea.

Posologie

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

Pentru reducerea inflamatiei si durerii provocate de tulburarile musculo-scheletice si boala articulard
degenerativa: o dozi initiald de 4 mg carprofen per kg corp si zi, sub forma de dozi unica sau in doua
doze divizate egale, in functie de raspunsul clinic, care trebuie redusa la 2 mg carprofen/kg corp si zi,
sub forma de dozi unica. Durata tratamentului depinde de raspunsul observat la pacient. Pentru
tratamentul cu duratd mai mare de 14 zile, céinele trebuie examinat periodic de catre medicul
veterinar.

A nu se depisi doza recomandati.

Pentru a prelungi perioada de analgezie si efectul anti-inflamator post-operator, tratamentul parenteral
pre-operator cu un produs medicinal pe baza de carprofen sub formi injectabild poate fi urmat de
administrarea carprofen comprimate in doza de 4 mg/kg gc si zi, timp de maximum 5 zile.
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Jumatiti: apasati cu policii pe ambele pérti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu policele in mijlocul comprimatului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu s-au observat semne de toxicitate atunci cdnd cinii au fost tratati cu carprofen la doze de péna la
6 mg/kg ge de doud ori pe zi, timp de 7 zile (de 3 ori doza maxima recomandata de 4 mg/kg gc) side

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

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

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene. Derivati de acid
propionic, Carprofen.
Codul veterinar ATC: QMO01AE91

5.1 Proprietati farmacodinamice

Carprofen este un medicament antiinflamator nesteroidian (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 propionica si ca urmare se prezintd sub doua forme stereoizomerice,
enantiomerii (+)-S si (-)-R. La ciine nu existd inversiune chirala intre enantiomeri in vivo.

Carprofen prezinti activitate anti-inflamatorie, analgezica si antipiretica. Similar majoritétii AINS,
carprofen este un inhibitor al enzimei ciclooxigenazi, care face parte din cascada acidului arahidonic.
Cu toate acestea, inhibitia sintezei de prostaglandine de citre carprofen este legata in micd masura de
activitatea anti-inflamatorie si analgezica intensa a acestuia. Nu este clar modul exact de acfiune al
carprofenului.

5.2 Particularititi farmacocinetice
La caini, absorbtia carprofenului este rapida (Tpmax =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 in ficat, unde se formeazi est
diastereoizomeri 1-O-acil-B-D-glucuronid. Acestia sunt secretati in bila si excret
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6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Amidon de porumb

Talc purificat

Celulozi sub forma de pulbere
Amidon de porumb pregelatinizat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru (Dioxid de siliciu, coloidal anhidru)
Behenat de calciu

Levuri dezactivate

Aroma artificiala de carne de vita

6.2 Incompatibilititi
" Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu - PA/ALU/PVC

Cutie din cartoncu 1,2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10, 25 sau 50 blistere de cate 10 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale/nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda



5.  NUMARIHENUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ATE _
150267 WSS
g ; .
9, ~= MEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE
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Carporal 40 mg comprimate pentru cdini
carprofen

¢ U

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 comprimat contine:

Substanta activis:
Carprofen 40,0 mg

(3. FORMA FARMACEUTICK N

Comprimat.

Comprimat divizibil

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

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

15 SPECHTINTX ]
Caini
(6. INDICATIE (INDICATII) }

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE j




|

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARD) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA DE EXPIRARE ]

EXP:
Un comprimat divizat trebuie utilizat in interval de 3 zile.

[11.  CONDITIH SPECIALE DE PASTRARE K

Orice parti neutilizate ale comprimatului trebuie repuse in blisterul deschis pentru a se proteja de lumin.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARY ]
150267

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS i

Lot



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SA. A

Blistere de Alu-PA/ALU/PVC

L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carporal 40 mg comprimate
carprofen

¢

!—z NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

3. DATA EXPIRARII N
EXP:
|4 NUMARUL SERIEI ]
4 Lot.
|5 MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR |

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU:

Carporal 40 mg comprimate pentru céini

<%
: N
1.  NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUIX AUTORIZATIEI DE CO OIAEARN
SI A DETINATORULUY AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSA T PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Artesan Pharma GmbH & CoKG
Wendlandstrasse 1, Liichow

29439, Germania

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carporal 40 mg comprimate pentru caini
carprofen

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTT)

1 comprimat contine:
Substanti activi:
Carprofen 40,0 mg

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

4. INDICATIE (INDICATII)

Reducerea inflamatiei si durerii provocate de tulburirile musculo-scheletice si boala articulara

degenerativi. Ca tratament de completare dupa analgezie parenterals in managementul durerii post-
operatorii.

5. CON TRAINDICATIX

Nu se utilizeaza pentru pisici.

Nu se utilizeazi pentru cdtele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeazi pentru caini cy vérsta sub 4 [uni.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate Ja substanta activa sau la oricare dintre excipienti.



Nu se utilizeaza penfru cini care suferi de boli cardiace, hepatice sau renale, atunci cand existd
posibilitat@? apatfigh unei ulceratii gastro-intestinale (ulceratii ale stomacului si intestinului) sau
sangerare; sau ai i'cand existd dovezi de discrazie sanguind (0 boala de sange).

41 ADVERSE

Au fost raportate reactii adverse tipice asociate cu administrarea AINS (medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene) cum sunt varsaturi, scaune moi/diaree, prezenta de singe ocult in materiile fecale
(sange invizibil cu ochiul liber in scaun), pierderea apetitului alimentar si letargie (lipsé de energie).
Aceste reactii adverse apar in general in timpul primei siptimani de tratament si sunt tranzitorii in cele
mai multe cazuri, dispar la terminarea tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau letale.

Daca apar reactii adverse, administrarea medicamentului trebuie opritd i trebuie solicitat sfatul
medicului veterinar.

Ca si in cazul altor AINS, exista riscul unor reactii adverse renale rare sau de idiosincrazie hepatica.

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECTI TINTA
Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
Pentru a se asigura posologia corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil,
pentru a s€ evita supradozarea.

Posologie

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

Pentru reducerea inflamatiei si durerii provocate de tulburarile musculo-scheletice si boala articulara
degenerativi: o doza initiald de 4 mg carprofen per kg corp si zi, sub forma de doza unicd sau in douad
doze divizate egale, in functie de raspunsul clinic, care trebuie redusd la 2 mg carprofen/kg corp si zi,
sub forma de doza unicd. Durata tratamentului depinde de raspunsul observat la pacient. Pentru
tratamentul cu duratd mai mare de 14 zile, cainele trebuie examinat periodic de catre medicul
veterinar. A nu se depasi doza recomandata.

Pentru a prelungi perioada de analgezie si efectul anti-inflamator post-operator, tratamentul parenteral
pre-operator cu un produs medicinal pe baza de carprofen sub forma injectabila poate fi urmat de
administrarea carprofen comprimate in dozd de 4 mg/kg gc si zi, timp de maximum 5 zile.
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Jumitati: apasai %u] olicii pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati <_s§ olicele in mijlocul comprimatului.
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#. ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTIL SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasala vederea $i indemana copiilor

Un comprimat divizat trebuie utilizat n interval de 3 zile.

Orice parti neutilizate ale comprimatului trebuie repuse in blisterul deschis pentru a s€ proteja de lumind.
Blisterul nedeschis nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupd EXP.

Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrarea la cinii vArstnici poate s& implice riscuri suplimentare.

Daci utilizarea nu poate £ evitata, la acesti cdini poate fi necesard o doza mai mica si management
clinic atent.

A se evita utilizarea la caini deshidratati, hipovolemici (cu volum sanguin scazut) sau hipotensivi (cu
tensiune arteriald scazutd), deoarece existd un risc potential de toxicitate renald crescutd (leziuni
renale).

Medicamentele antiinflamatorii nesteroidiene, cum este carprofenul, pot cauza inhibitia fagocitozei
(unul dintre mecanismele sistemului imunitar) i, de aceea, in tratamentul afectiunilor inflamatorii
asociate cu infectie bacteriana, trebuie investigata oportunitatea administrarii concomitente a
tratamentului antimicrobian adecvat.

Vezi si sectiunea: Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale
in caz de ingestie accidentala a comprimatelor, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta. Spalati-va pe maini dupa ce afi manipulat produsul.

Utilizarea in timpul perioadei de gestatie si de alaptare

Studiile de laborator efectuate pe specii (sobolan si iepure) au demonstrat efecte feto-toxice
(daunatoare asupra fatului) ale carprofenului la doze apropiate de doza terapeutica. Sigurana
produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sl lactatiei. Nu se utilizeaza pentru
catele gestante sau care alapteaza.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

A nu se administra alte AINS si corticosteroizi concomitent cu sau in decurs de 24 ore de la
administrarea acestui produs. Carprofen este legat in mare masura de proteinele plasmatice §i poate
concura cu alte produse medicinale cu afinitate crescuta de legare de proteinele plasmatice, ceea c€
poate duce la efecte toxice.

A se evita administrarea concomitentd de medicamente cu potential nefrotoxic.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Nu s-au observat semne de toxicitate atunci cand cAinii au fost tratagi cu carprofen la doze de pand la

6 mg/kg greutate corporala 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 corporala o datd pe zi, timp de alte 7 zile (de 1,5 orl

doza maxima recomandata de 4 mg/kg greutate corporald).



Nu exists up antidot specifj

Sustinere general, similar celui utilizat 7

13, PRECAUTH SPECIALI} PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEU TILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA caz

15. ALTE INFORMATII

Cutie dip Carton cy |, 2,3,4, 5,6,7, 8,9, 10, 25 sa 50 blis
Nu toate dimens;j

terea 10 comprimate
unile de ambalaj pot i comercializate.

Comprimat divizibi]



