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Carprieve 100 mg comprimate aromaie peatru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIV A

Fiecare comprimat con{ine:

Subsianti activi:
Carprofen 100mg

IExcipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sec{iunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Culoare maro deschis, rotund, plat, marginile comprimatului sunt oblice.

Comprimatele pot fi divizate 1n pérti egale

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tind
Caini
4.2 Lidicatii peotro utilizare, cu specificarves specitlor (intd

Pentru analgezie si reducerea inflamatiilor cronice, de exemplu in boala degenerativd a
acticulatiilor la céine.

Comprimatele pot f1 de asemenea utilizate i in managementul durerii post-operatorii.

¢y Corarebuiicsii

A nu se depési doza recomandata.

A nu se adminisirva la pisici.

A nu se administra clinilor care sufeié de boli cardiace, hepatice sau renale, cand exisia
suspiciunea de ulcer gastrointestinal sau singerare sau cand existd dovezi de discrazie

sanguind sau hipersensibilitate la produs.

A nu se utiliza la catei care au varsta mai mica de 4 luni.
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A se vedea sectiunea 4.7 s1 4.8

4.4 Atentiondvi specinle pentra figeave speeie (intd

A se vedea seciiunile 4.3 si 4.5,
4.5 Frecaulii speciale pentru utilizare
(i) Frvecautit speciale pentru utilizare Ja animale

Administrarea la clini vérstnici poate s& implice riscuri aditionale. Daca utilizarea nu poate {i
evitatd, acesti cini necesita doze reduse si un management clinic atent.

A se evita administrarea la caini deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, pentru ci exista
risc crescut de toxicitate renald.

AINS pot cauza inhibitia fagocitozei si de aceea in tratamentul inflamafiilor asociate cu
infeciii bacteriene terapia antimicrobiand administratd concomitent trebuie investigata.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita o ingerare accidentald, a se péstra
comprimatele departe de accesul animalelor.

(ii) Precaugii speciale cave trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal vetevinar Ja animale

it cazul ingeranii accideniale solicitaii sfaiul medicului §i prezentati-i acestuia prospectul seu
eticheta. Spalafi-v pe méini dupé ce afi manipulat produsul.

4.6

eaclii adverse (recventd si gravitate)

Au fost relatate efecte tipice nedorite asociate cu AINS, precumn voma, diarce, singe in
fecale, pierderea apetitului sau letargie. Aceste reacii adverse apar de obicei in timpul primei
saptamAni de tratament gi suni tranzitorii in cele mal multe cazuri, dispar la terminarea
{ratamentului, in cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.

Ca si in cazul alior A1NS, exista rviscul unor reactii adverse rare renale sau de idiosincrazie
hepatich.

“7 Ui e T geztande a2 poniiie draiiie g o b pariteds de g

Studiile pe speciile de laborator (sobolani sar iepuri) au scos in eviden(a efectele fetotoxice
ale carprofenului la doze similare cu dozz terapeuticd. Sigurania produsului medicinal
velerinar nu a fost stabilita fn timpul gestatiei sau a lactatiel. A nu se administra la céjelele

gestante sau cele care alapteaza. A nu se utiliza in timpul perioadei de reproductie.

4.8 Intersctivni cu site prroduse wedicinale sau alte forme de interactivne
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Ca 'I&?«@‘fgc‘{iﬂ ,\L\G}Tl@ acestor produse. A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar conc(A).lm?ent

@%Mﬂi&%{%@ fn de 24 ore la administrarea de g.l te AINS sau cu alle produ_se glucocorticoide.

"Egﬁf;«sg_ll\ dministrarea concoinitentd de medicamente potential nefrotoxice. A se vedea de
asemenea si sectiunea 4.5.

A nu se administra concomitent cu anticoagulante.
4.9 Cantitati de administrat i calea de administrare

Pentru administrare orald. Comprimatele sunt palatabile si consumate de bunévoie de catre
majoritatea céinilor atunci cand le sunt oferite.

2 pana la 4 mg carprofen /kg greutate corporald / zi.

O dozi initiald de 4 mg carprofen / kg greutate corporala / zi, administrata in doza zilnica
unica sau in doud doze egale in functie de raspunsul clinic,va fi redusé dupa 7 zile la 2 mg /
kg greutate corporald /zi, adminisirata in dozd unica.

Durata tratamentului este dependentd de raspunsul clinic observat. Tratamentul pe termen
lung trebuie si fie sub supravegherea unui medic veterinar.

Pentru a prelungi perioada de analgezie si efectul anti-inflamator post-operator tratamentul
parenteral pre-operator poate fi continuat cu administrarea de carprofen comprimate In dozd
de 4 mg/kg/zipanala s zile.

A nu se depési doza recomandata.

410 Supradozarve (simptome, proceduri de urgentdi, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate semne de toxicitate in cazul cdinilor carora le-a fost administrat produsul
in doze de péna la 6 mg / kg de doud ori pe zi timp de & zile (de 3 ori doza maxima
recomandati de 4 mg / kg / zi) si 6 mg / kg o daid pe zi pentru o alte 7 zile (de 1,5 ori doza
maxima recomandatd de 4 mg / kg / zi).

Nu existd un antidot specific pentru supiadozarea carprofenului dar terapia generald de
sustinere, asa cum se aplica pentru supradozarea clinica cu AINS, ar trebui si se aplice.

Reaclii adverse severe pot si apard in cazul in care sunt ingerate cantitdti mari. Dacd
suspectail céinele dumneavoastia de consumul de compiimate pesie doza recomenda
contactafi medicul veterinar.

ety Whap g agloninye

Hu este cazul.
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Grips farmacoicrapeniici: Anti-inflamatoare gi produse antireumatice. nesieroldiene,
derivati de acid propionic, carprofen.

Codul veterinar ATC: QMOTAE9]
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Carprofenul este membiu al grupului acizilor 2—erilpropionic, medicamente anti-inflaratorii
nesteroidiene, si poseda activitate anti-inflamatoare, analgezica si antipiretic. .

Carprofenul, precum majoritatea AINS-urilor, este un inhibitor al enzimei ciclooxigenaza din
cascada acidului arahidonic. Totusi, inhibitia sintezei de prostaglandine de citre carprofen
este slaba in raport cu efectul siu anti-inflamator si analgezic. In doze terapeutice la cdine,
inhibifia productiei de ciclooxigenaza (prostaglandine si tromboxani) sau lipooxigenaza
(leucotriene) a fost absentd sau slaba. Modul exact de actiune al carprofenului nu este clar.

52 Pavticularitati Favmacocinetice

Dupa o singwrd administrare orala de 4 mg de carprofen / kg de greutate corporala la céini,
timpul pentru obiinerea concentrafiei plasmatice maxime de 31 pg/ml esie 2,5 ore.
Biodisponibilitaiea orala este mai mare de 90% din doza totala. Carprofenul este mai mult de
98% legat de proteinele plasmatice iar volumul sau de distributie este redus. Carprofenul este
excretat in bild, 70% dinir-o dozd administrata intravenos de carprofen este eliminatd prin
fecale, in principal ca si conjugat glucuronid. Carprofenul trece la cini printr-un ciclu
enantioselectiv enterohepatic, numai cu enantiomerul S(+) fiind reciclai semnificativ.
Clearance-ul plasmatic al carprofenului S(+) este de doud ori mai mare decat al carprofenului
R(-). Clearance-ul biliar al carprofenului S(+) pare a fi de asemenee predispus la
stereoseleciivitate, din moment ce este de 3 ori mai mare decét cea a carprofenului R(-).

Carprofenul este excretat in principal in bild,70% dintr-o dozé de carprofen administrati
infravenos fiind eliminata in fecale, in principal ca glucuronid conjugat si 8-15% prin uiin.

G. PARTICULATITATI FARMACEUTICE
6.1 stz excipientilor

lLactozd monohidrat

Lauril sulfat de sodiu

Pulbere de ficat de porc aplicald prin pulverizare uscata ER7T
Zzharoza

Extract de drojdie (uscat)

Faind de gerineni de griu

Amidon pregelatinizat

Fovidona K30

Celuloz? microcristaling

Juma Guar

k]

Stearat de magneziu
) Prahos s anii iy

MNu este cazu!.

6.3 Pertoadd de valahilita(e
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?éﬁ(’)ﬂﬂ@@fﬂ&“ ilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 ore
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Oricefragittent de comprimat divizat trebuie aruncat dupd 24 ore

6.4 Precautii speciale pentra depozitare

A se pastra 1n loc uscat.

A se proteja de lumind.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
Comprimatele divizate trebui sé fie pastrate in blister.

6.5 WNaturs si compozitia ambalajului primar

Blister aluminiu-aluminiu cu 5 comprimate in cutie de carton care contine 20 comprimate, 25
comprimate, 100 comprimate sau 200 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comeicializate.

6.6 Precautii speciale pentro elimingrea produselor wedicinale veterinare ncutilizate
sau & degeurilor proveunite din utilizares unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

5. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL L COM ERCIALVZARE
i VAT PRI 4 UTOTAS T

Data primei autorizari: 4 hai 2011

Data ultimei reinnoiri:
e VRA WA Ty a e JURH s

PNTIRBICTH PEITTRU Y ANEARE, TLIGERARE SUSAU UTHLIZALE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard
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(1. DENUMIREA PROT JUSULUI MEDICINAL VETERINAR | ]

Carprieve 100 mg comprimate aromate pentru céini
Carprofen

[ 7. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1LA ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat confine:

Carprofen 100 mg
E FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimatele pot fi divizate in par{i egale

[4. DINENSIUNEA AMBALAJULUI ]

20, 23. 100, 200 comprimate.

[5. SPECITINTA |

Caim

L 6. INDICATIE (INDICATIL) |
(7. MOD 51 CALE DE ADKATIETRARE ]

Pentru administrare orala.
Zitif prospectul inainie de utilizare.

5 TP DY ASTOPTARE -

P este caral

(o, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SIECIALZ (SPRCIALE), pupkcazn |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare
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EXFP: zz/l)/aasa

Perioadia de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 ore
Orice fragment de comprimat divizat rebuie aruncat dupi 24 ore

| 11. CONDITII SPECIALL DE DEPOZITARE N

A se pasira in loc uscat.

A se proteja de lumina.

A nu se pastra la temperatwd mai mare de 25 °C.
Comprimatele divizate trebui si fie pistrate in blister.

Datoritd naturii palatabile a comprimatelor, depozitati-le intr-un loc sigur. Dacé sunt ingerate

cantitafi mari, pot apdleu reaciii adverse grave. Daci suspectati cdinele dumneavoastra de
consumarea produsului Carprieve 100 mg comprimate aromate pesie doza recomandata,
contactati medicul veterinar.

7. PRECAUTH SPECTALE PENTRU ELTMINAREZ. PRODUSELOR

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUI'A CAZ

Orice produs yuedicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminaie in conformitate cu cerintele locale.

JA. MENTIUNEA  (NUMAL PENTRU UZ VETERINAR™ SI CONDITII SAU

RESTRICT PRIVIND FLIBERAREA ST UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar,

Se elibrigazd munai pe baza de rejeta veterinard

(14, NMENTIUNLA .4 NUSELASA LA VEDERE A STINDEMANA COPHLOR”
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Morbrook Laboratories imited
Station wWoiks

Mewry

Zo, Down, B35 6P

Iilanda de Word

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE.




1. DE FABRICATIE AL SERIET DY PRODUS

Distribuit de:

Maravet S.A.

Str. Maravet nr. 1, Baia Mare,
430016, Roménia

Tel/Fax: +40 262 211 964,
E-mail: office@maravet.com
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I DENUMIREL FRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR 1

Carprieve 100 mg comprimate aromate peniru ciini
Carprofen 100 mg

5. NUMBELE  SI ADRESA  DETINATORULUI  AUTORIZATIEI  DE
COMERCIALIZARE

Norbrook i zboratories Limited

(5. DATA EXPIRARU

DOW:
EXP: zz/ll/aaaa

[ 4. NUMARUL SERIEI

LN

5 MENTIUNEA ,NUMAL PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITIV SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA S1 UTHLIZARE, dupi caz

NUMAT PEHTRU UZ VETERINAR



PROSPECT
Carprieve 100 mg comprimate arotnate pentru caini

i. NUMELE SI ADRESA DETINATORULU) AUTORIZATIE] DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE A Bl}l(jARE5
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories Limited

Newry, Co. Down

frlanda de Nord

2. DENUMIREA FRODUSULUI MEDJICINAL VETERINAR

Carprieve 100 mg comprimate aromate pentru ciini
Carprofen

3. DECLARAREA (SUBSTANTELD SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDJENTT)

Fiecare comprimat maro deschis confine:
Carprofen 100 mg
Comprimatele pot fi divizate in parti egale

4 INDICATIE (INDICATI)

Pentru analgezie si reducerea inflamatiilor cronice, de exemplu in boala degeneralivi a
articulatiilor la cline.

Comprimatele pot fi de asemenea utilizate si in managementul durerii post-operatorii.

5. CONTRAINDICATH

A nu se depasi doza recomandaii.

A nu se adiinisira la pisici.

A nu se adminisira cdinilor care sufeid de boli caidiace, hepatice sau renale, céiid existd
suspiciunea de ulcer gastrointestinal sau singerare sau cénd existd dovezi de discrazie
sanguind sau hipersensibilitate la produs.

A nu se utiliza la catel care au varsia mai micsd de 4 luni.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substania activa sau la oricare dintre excipienti.

G REACTH ADVERSIE



Au fost relatate efecie tipice nedorite asociate cu AINS, precum  voma, c"l‘i\ai"'faj sange,di

fecale, pierderea apetitului sau letargie. Aceste reactii adverse apar de obicei In \'timjw,] priﬁﬁ‘é}fgy
e PhD AT R ;;

sipliméni de tratament §i sunt tranzitorii in cele mai multe cazuri, dispar la fetninages
tratamentului, Tn cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale. ‘

Ca si in cazul altor ATNS, exista riscul unor reactii adverse rare renale sau de idiosincrazie
hepaticé. '

Daca observati reaciii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va
rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECI TINTA
Céini
FOSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALYE (CAL) DE

ADMINISTRARE S MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orald. Comprimatele sunt palatabile si consumate de bunavoie de catre
majoritatea cdinilor atunci cand le sunt oferite.

2 pana la 4 mg carprofen/ kg greutate corporala /7.

O doza initialad de 4 mg carprofen/ kg greutaie corporald / zi, administratd in dozé zilnica
unicd sav in doud doze egale in functie de raspunsul clinic, va fi redusa dupz 7 zile la 2 mg /
kg greuiate corporald /zi, administraté in doza unica.

Pentru a prelungi perioada de analgezie si efectul anti-inflamator post-operator tratamentul
parenieral pie-operator poate fi continuat cu administrarea de carprofen comprimate in dozé
de 4 ag / kg / zi pandla 5 zile.

2. RECOMANDARE PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Durata tratamentului este dependentd de raspunsul clinic observat. Tratementul pe termen
lung trebuie si fie sub supravegherea unui medic veterinar.
A nu se depasi doza recomandaté.

SV L A TTEET AN

Nu esie cazul.
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A se pastee Tn loc uscal,

A se proteja de Juming.

A nu se pisite le tempeiaiud mai niere de 25°C.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe blister si cutie
dupd “EXP”.

Comprimatele divizate trebui sa fie pastrate in blister.



o Ditgd

Perioada dgjvalabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 ore

Orice ﬁ'ﬁgi‘?ént de comprimal divizat trebuie aruncat dupé 24 ore
A l/\

%aturii palatabile a comprimatelor, depozitati-le intr-un loc sigur. Dacd sunt ingerate
cantitdi mari, pot aparea reactii adverse grave. Daca suspectati cdinele dumneavoastrd de
consumarea produsului Carprieve 100 mg comprimate aromate pesie doza recomandats,
contactati medicul veterinar.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARL) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrarea la cdini varsinici poate si implice riscuri aditionale. Daca utilizarea nu poate fi
evitatd, acesti cdini necesitd doze reduse si wn management clinic atent.

A se evita administrarea la cAini deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, pentru ci exista
risc crescut de toxicitate renala.

AINS pot cauza inhibitia fagocitozei si de aceea in tratamentul inflamatiilor asociate cu
infectii bacteriene terapia antimicrobian administrata concomitent trebuie investigata.

Studiile pe speciile de laborator (sobolani sau iepuri) au scos in evidenf# efectele fetotoxice
ale carprofenului la doze similare cu doza terapeuticd. Siguranta produsului medicinal
veterinar nu a fost stabilita in tirpul gestatiei sau a lactatiel. A nu se administra la cifelele
gestante sau cele care aldpteaza. A nu se utiliza in timpul perioadei de reproductie.

Carprofenul are afinitate mare de legare de proteinele plasmatice si concureazi cu alte
produse medicinale care au afinitate de | egare de proteinele plasmatice si poate s& amplifice
efectul toxic al acestor produse. A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar concomitent
cu sau in termen de 24 de ore la administrarea de alte AINS sau cu alte produse
glucocorticoide. A se evita administrarea concomitents de medicamente potential nefrotoxice.

A nu se administra concomitent cu anticoagulante.

Nu exisid antidol specific pentru supradoza de carprofen, dar trebuie aplicats terapie de suport
generald, precum cea din supradozares cu alie AINS.

Comprimsatele masticabile suni aromate. Pentru a eviia 0 ingeiare accidenisla, a se pasiia
comprimatele deparie de :ccesul animalelor.

Nu au fost obseivate semne de toxicitate in cazul cainiior carora le-a fost administ-at produsul
e doze de pand la 6 mg / kg de doud ori pe zt timp de 8 zile (de 3 ori doza maximz
recomandata de < mg / kg / zi) si 6 myg / kg o dutz pe zi peatru o alte 7 zile (de 1,5 ori doza
maximéd recomandat de 4 mg / kg / zi).

Nu existd un antidot specific pentru supradozarea carprofenului dear terapia generald de
susfinere, aga cum se aplica peniru supradozarea clinica cu AINS, ar trebui si se aplice,
Reactil adverse severe pot si apard in cazul in care sunt ingerate cantitati mari. Dac#
suspectafi cdinele dumneavoastrd de consumul de comprimate peste doza recomandati,

contactafi medicul veterinar.



Frcesuiil poniiu uiibizndor:

11 cazul ingeranii accidentale soliciia sfatul medicului si prezentali-i acestuia prospectul sau
eticheta. Spalaii-va pe méini dupi ce ati manipulat produsul.

J3. PRECAUTIS SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DU A CAZ

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

14, DATE TN BAZA CARORA A VOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

i5. ALTEINFORMATTH

Marimea anbalajului:
Cutii cu 20, 25, 100, si 200 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

[N
1.0.1vi:
EXT: zz/ll/aaas

Se elibereaza numai pe bazd de reletd veterinard

Nurnai peatru uz veterinar.

Uijeariboanio
Iharavetl S.A.

Ste, iavavel nr. |, Baia lvare,
430016, Roméiia

Tel/Fax: +40 262 211 964,
B.mail: office(@maravet.comt



