REZUMATUL CARALCTIERED PO L0 FRODUSULYD
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Carprieve 20 mg cormprimate aromate pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIV A SY CANTITAVIV A

Fiecare comprimat confine:

Substanta activi:
Carprofen 20mg

Excipicnti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

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

Comprimatele pot fi divizate in par{i egale

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii (inta
Caini
4.2 Indicaiii pentro wtilizeare, cu specificares speciilor {inti

Pentru analgezie si reducerea inflamafiilor cronice, de exemplu in boala degeneralivé a
articulatiilor la céine.

Comprimatele pot fi de asemenea utilizate si in managementul durerii post-operatorii.
G5 Coreees dhiee G
A nu se depési doza recomandal.

A nu se administra la pisict.

A nn se adminisira cainilor care suferd de boli cardiace, hepatice seu renale, cand exista
suspiciunea de ulcer gastrointestinal sau sangerarc sau cand exista dovezi de discrazie
sanguind sau hipersensibilitate la produs.

A nu se utiliza la citei care au varsta mai micé de 4 luni.

A nu se utilize. in caz de hipersensibilitate la substania activa sau la oricare dintre excipienti.
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se vedea sectiunile 4.3 si 4.5,

4.5 Preeautii speciale pentra utilizare

(i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Adminisirarea la cAini varstnici poate sa implice riscuri adifionale. Dacs utilizarea nu poate fi
evitatd, acesti cdini necesita doze reduse st un management clinic atent.

A se evita adminisirarea la cAini deshidratali, hipovolemici sau hipotensivi, pentru ca existy
risc crescut de toxXicitate renala.

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

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru z evita o ingerare accidentala, a se pésica
comprimatele departe de accesul animalelor.

(i) P'recautii epeciale care trebuie tuate de persomna eave adminisiresss produsul
mwiedicingl vetevinar la animale

In cazul Ingerérit accidentale solicitati sfaiul medicului i prezentati-i acestuia prospectul sau
elicheta. Spalafi-va pe maini dupi ce ati manipulat produsul,

.

4.4 Reuctii adverse (Nvcevenidi si gravilate)

Au fost relatate efecie tipice nedorite asociate cu AINS, precum  voma, diaree, sdnge in
fecale, pieiderea apetitului sau letergie. Aceste reactii adverse apar de obicei in timpul primei
saptdméni de tratament si sunt tranzitorii in cele mai multe cazuri, dispar la terminarea
tratamentului, in cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.

ca g in cazul altor ATMES, existd risenl unor reaciii adverse rare renale sau de idiosincrazie

hepaiich.

t iviine s 80 o ine S e g emiedis te e gn B perie sl 0 g s

Studitle pe speciile de laborator (sobolani sau iepuri) au scos in evidenia efectele fetotoxice
aie ca.rpi'ofmiuitli ia doze sumilare cu doza terapeuticd. Siguranta produsului medicinai
veterinar nu & fost stabiiitd in timpul gestatiei seu & lactajiel. A nu se administra la cijelele
gestante sav cele care aldpteaza. A nu se utiliza n timpul perioadei de reproductie.

b Puveraciivni co alle produse medicinale sau alte foyme de interaciinne



Carprolenul are alinitate mare de legare de proteinele plasmaiice si concureazé cu alie
produse 1medicinale care au afinitate de legare de proteinele plasmatice gi poate sa 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 ATNS sau cu alte produse
glucocorticoide: A se evita administrarea concomitenti de medicamente potential nefrotoxice.

A se vedea de asemenea si sectiunea 4.5.
A nu se adminisira concomitent cu anticoagulante.
4.9 Cantitiiii de administrat si calea de administrore

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

2 pand la 4 ;g carprofen pe kg greutale corporald pe zi.

O dozé initiala de 4 mg carprofen/ kg greutate corporald / zi, administratd in doz? zilnica
unicd sau in doud doze egale in functie de raspunsul clinic, va fi redusa dupa 7 zile la 2 mg /
kg greutate corporald /zi, administrata in doza unicé.

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

Pentru a prelungi perioada de analgezie si efectul anti-inflamator post-operator tratamentul
parenieral pre-operator poate fi continuat cu administrarea de carprofen comprimate in dozi
de 4 mg/ kg / zi pand la 5 zile.

A nu se depasi doza recornandatd.

430  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidofari), dupi caz

Nu au fost observate serne de toxicitate in cazul céinilor carora le-a fost administrat produsul
in doze de pénd la 6 mg / kg de doua ori ps zi timp de 8 zile (de 3 ori doza rmaximé
recomandati de 4 mg / kg / zi) si 6 mg / kg o datd pe zi pentru 0 alte 7 zile (de 1,5 ori doza
maxima recomandati de 4 mg / kg / zi).

Nu existd un antidot specific pentru supradozarea carprofenului dar terapia generald de
sustinere, aga cum se aplicd pentru supradozarea clinica cu AINS, ar trebui sa se aplice.
Reactii adverse severe pot si apard in cazul in care sunt ingerate cantitdti mari. Daca
suspectati cinele cduinnesvoasttd de consumul de comprimate peste doza recomandata,
contactali medicul veterinar.

Mu esie cazul,

=

5. VORI AT AN v e DK

Crops dooiaesteinpeaiichs Anli-inflamatoare si produse antireumslice, nesteroidiens.
derivaii de acid propionic, carprofen.
Codul veterinar ATC: QMOTAE9]

5.0 Proprictagi favmacodinamice:
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Carprofenul este membru al grupului acizilor Z-arilpropionic, medicamente antl«mflan‘m{mfii

nesteroidiene, si posedi activitate anti -inflamatoare, analgezica si antipiretica. Ve

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

S2 Particulariiati farmsacocinetice

Dupa o singura administrare orald de 4 mg de carprofen/ kg greutate corporala la céini,
timpul pentru obtinerea concentratiei plasmatice maxime de 31 pg/ml este 2.5 ore.
Biodisponibilitatea oral# 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 i bild, 70% dintr-o doz# administratd intravenos de carprofen este eliminata prin
fecale, in principal ca si conjugat glucuronid. Carprofenul trece la clini printr-un ciclu
enantioselectiv enterohepatic, numai cu enantiomerul S(+) fiind reciclat semnificativ.
Clearance-ul plasinatic al carprofenului S(+) este de doui ori mai mare decat al carprofenului
R(-). Clearance-ul biliar al carprofenului S(+) pare a fi de asemenca predispus la
stereoselectivitate, din moment ce este de 3 ori mai mare decat cea a carprofenului R(-).

Carproienul esie excretat in principal in bild,70% dintr-o dozi de carprofen administrata
intravenos fiind eliminaté in fecale, In principal ca glucuronid conjugat st 8-15% prin urina.

s

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

61 Lista excipiengilor
Lacioza monohidrat

Lauril sulfat de sodiu
Pulbere de ficat de porc aplicatd prin pulverizare uscata EHT
Zaharoza

Extract de diojdie (uscat)
Faina de gevimeni de grau
Aratdon pregelatinizat
“ovidona €30

Celulozé microcrisizling
Suind Guar

Steast de magneziv

Hu esie cazul.

6.3 Pevioadd de valablilitate




Peitnada (lé\ﬁl?‘gbilitﬂtc & produsului medicinal velerinar aga curn
18 luni : B
Perioada de- ‘4bilitate dupa prima deschidere a ambalajului primarc: 24 ore
Orice fi ma%r/{ de comprimat divizat trebuie aruncat dupa 24 ore.
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6.4 " T'recauiii speciale pentru depozitare

este ambalat pentiv vanzare

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina.

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

65  MNaturs si compozi{is ambalajului primar

Blister aluminiv-aluminiu cu 10 comprimate, 1n cutie de carton care contine 20 comprimate,
100 comprimate, 200 comprimate sau 500 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarca produsclor wmedicinale veterinare neatilizate
sau & deseurilor pravenite 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.

7. bIETE NATORUL AUTORIZA TIEDI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories Limited
Station Works
Newry
Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

L RUMAPUL (NUWMERELE) AUTORVZATIED NE CONVIERCIALIZARE

Py R A AT L O U T b 2 V)OO e

P Faa

Data primel autorizari: 4 vai 2011
Data ultimei relnnoiri:

PR SV DR DA AV R I N O VIO

INTERDICTH PENTRU V ANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazd de refetd veterinara






ISR

7N

¢ G

> v -

ot

E
g .
b ¥
'4; e »r t

mf,gmvwi‘a fW” I RERUIT FNSCRISE PR
Ty 3\ Vet

‘c*u;fjeﬁw\i(m
(1. DENUMIREA PRODUSELUL NIEDICINAT VETERINAR ]

Carprieve 20 mg comprimate aromate pentru caini

Carprofen

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE J
Fiecare comprimat contine:
Carprofen 20 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA T

Comprimate
Comprimatele pot fi divizate 1n périi egale

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL " J

20, 100, 200. 300 comprimate.

(5. SPECIH TINTA ]
Caim

(6. INDICATIE (INDICAT 1T ]
(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Pentru administrare oralé.

Zitifi prospectul inainte de uiilizare.

VRV TR RNt A

i ests caznl

L ATERITION AN (A ENTHINA Y ) O L (OPRCA L), UV A e |

Citiji prospectul inainte de vtilizze

| 10. DATA EXPIRARIY

D.O.NM.:



bl el anse

Perioada d slabilitate dusa vri leschider smbalai M N 7 R
rerioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 ore
Orice fragment de comprimat divizat trebuie aruncat dupi 24 ore

1. CONDITIL SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina.

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

Datoritd naturii palatabile a comprimatelor, depozitati-le intr-un loc sigur. Daca sunt ingerate
cantitdfi mari, pot apdrea reactii adverse grave. Dacé suspectati cdinele dumneavoastrd de
consumarea produsului Carprieve 20 mg comprimate aromate pesie doza recornandati,
contactati medicul veterinar.

12, PRECAUTIT SPECIALE PENTRU  ELIMINAREZA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ :

Orice produs medicinal veerinar neuiilizat sauw deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuic eliminate in conformitate cu ceriniele locale.

13, MENTIUNEA L NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA S UTHLIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaziniiai pe bazéd deetetd veterinard

14 MENTIUNLA LA NUSELASA LA VEDEREA SUINDEMANA COPHLOR”

A nu se lsa la vederea si indemana copiilor.

iP5 HUMELE Sl ADNRESA  DECINATORULUL  AUTORIZATIN Dﬂ
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Norbrook Laboratories Limii=o
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Tewiy

Co. Uowi, H135 6P

trianda de Nord
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[17. NUMARUL DE FABRICATIFE AL SERIET DE PRODUS

LN:

Distribuit de:

Maravet S.A.

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

Tel/Fax: +40 262 211 964,
E-mail: office@maravet.com
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b PDENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Carprieve 20mg comprimate aromate pentru caini
Carprofen 20 mg

7. NUMELE St ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE]
COMERCIALIZARE ’

o}

1)

Norbrook Laboratories Limited

[ 3. DATA BXFIRARH

DOM:
EXP: zz/1l/aaaa

[ 4. NUMARUL SERIE}

L.N.:

5 MENTIUNEA NUMAL PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITIE SaU
RESTRICTH PROVIND ELIBERAREA STUTILIZARE, dupi caz

FUMAL PENTRU J& VETERIHNAR



PROSPRECY
Carprieve 20 mg comprimate aromaie penlru ciini

kl‘j e Nl I‘V] ELE S} ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE) DI
COMERCIALYZARE ST A DETINATORVULUI AUTORIZATIEL DE FABRTCARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERMLOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories Limited

Newry, Co. Down

Irlanda de Nogd

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprieve 20 mg comprimaie aromate pentru cini
Carprofen

3. DECLARAREA (SUBSTANTEL SUBSTANTELOR ACTIVE SHA ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTY)

Fiecare comprimat maro deschis contine:
Carprofen 20 mg
Comprimatele pot fi divizate in parti egale

4 INDICATIE INDICATI)

Featru analgezie si reducerea inflamatiilor cronice, de exemplu In boala degenerativa a
articulatiilor lz cline.

Comprimatele pot fi de asemenea utilizate si in managementul ducerii post-operztorii.
s CONTIAINDICAT))

A v se depiisi doza recomandati.

A nu se adminisiva la pisici.

A nuse administra cAinilor care suferd de Loli cordiace, hepatice sau renale, clnd e Nn

suspiciunea de ulcer gastrointestinal sau sAngecare sau chnd exisid dovezi de siscis
sanguind szu hipeisensibilitate la produs.

A se wiiliza la cafel care au varsta mai mica de 4 luni.

A se utiliza in caz de hipersensibilitaie la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6, REACTH ADVERSE



Au fost ielaiate efecte tipice neaorite asociaic cu AINS, precum  voma, diaree, sﬁh’gé& in
fecale, pierderea apeiitului sau letargie. Aceste reactii adverse apar de obicei in timpul prime
saptamani de tratament $i sunt tranzitorii in cele mai mulie cazuri, dispar la terminares
tratamentului, in cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.

Ca si in cazul allor AINS, existd riscul unor reactii adverse rare renale sau de 1diosincrazie
hepatici.

Daci observaii reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va
rugdm informati medicul veterinar.

. SPECIH TINTA
Céini

B FOSOLOGIE PENTRU FIECARE SPFECIE, CALE (CAL) DE
ADMINISTIRARE SEMOD DE ADMINISTRARE

Peniru administrare orald. Comprimatele sunt palatabile §i consumate de bundvoie de cétre
majoritatea cinilor atunci cand le sunt oferite.

2 pént la 4 mg carprofen / kg greuiate corporala / zi.
O doza initiala de 4 mg carprofen /g greutate corporald / zi, administraid in doz& zilnicd
unica sau in doua doze egale in functie de raspunsul clinic, va fi redusa dupa 7 zile la 2 mg /
l:g greutate corporela /zi, administreta in doza unica.
Pentru a prelungi perioada de enalgezie si efectul anti-inflamator post-operator tratamentul
patenteral pre-operator poate fi continuat cu adminisirarea de carprofen comprimate in doza

k]

de 4 mg/ kg / zi pand la 5 zile.
o FTCOTMANDATR PRIVIND ADMINISTRAREA CORKELCTA

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

Y

A nu se depasi doza recomandata.

!
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Iu esie cazul.
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Pt P AT DA DR TR RN N DU W L

4 se pastra 1o loc uscat.

A se proteja ae humind.

A nu se pastra la temperaturd mat mare de 25°C

A nu se lasa la vederea si indernéna copiilor,

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupé dala expirdrii marcats pe blister si cutie
dupa “EXP”.

Comprimatele divizate teebui si fie pasirate in blister.



,dl(,puuz}w dupd prima deschidere a ambalajulut primar: 24 ore
de oymprimat divizat irebuie aruncat dupa 24 ore
:&/

cmuta‘;l man' poi apdrea 1eac;1i adverse grave. Dacéd suspectafi clinele dumneavoastra de
consumarea produsului Carprieve 20 mg comprimate aromate peste doza recomandata,
contactati medicul veterinar.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentra utilizare s animale

Adminisirarea la cdini varstnici poste sd implice riscuri adifionale. Daca utilizatea nu poate fi
evitatd, acesti c@ini necesitd doze reduse si un management clinic atent.

A se evita administrarea Ja caini deshidratali, hipovolemici sau hipotensivi, pentru ¢z existé
risc crescul de toxicitate renali.

AINS pot cauza inhibifia fagocitozei si de aceea in tratamentul inflamatiilor asociate cu
infectii bacteriene terapia antimicrobiand administratd concomitent trebuie investigati.

Studiile pe speciile de laborator (sobolani sau iepuri) au scos in evidenta efectele fetotoxice
ale carprofenului la doze similare cu doza terapeulica. Siguranta produsului medicinal
veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei sau a lactatiei. A nu se administra la catelele
gestanie sau cele care aldpteaza. A nu se utiliza in timpul perioadei de reproductie.

Carprofenul are afinitate mare de legere de proteinele plasmatice si concureazi cu alte
produse medicinale care au afinitate de legare de proteinele plasmatice si poate s& amplifice
efectul toxic al acestor produse. 4 nu se vtiliza acest produs medicinal veterinar concomitestt
cu sau in termen de 24 ore la administrarea de alte AINS sau cu alte produse glucocorticoide.

A se evita administrarea concomitenia de medicamente potential nefrotoxice.
4 nu se administra concomitent cu anticoagulante.

Nu existd antidot specific pentru supradoza de carprofen, dar trebuie » plicata terapie de snpori
generald, precum cea din supradozarea cu alie AINS,

Comprimatele masticabile sunt acomate. Pentiu a evita o ingerare recideiizld, ¢ se pisice

comprimatele deparie de accesul animalelor.

u au fost observate semne de toxicitate 1n cazul cAinilor carora le-a fosi administat produsul
n doze de pind la 6 mg / kg de doud ori pe zi timp de § zile (de 3 ori doza mexim:
cecomandatz de 4 mg / kg / 41) $16 mg / kg o data pe zi pentiu o alie 7 zile (de 1,5 ori doze
maximé recomandati de 4 g / kg / zi).

Nu exista un antidot specific pentru supradozaree carprofenului da- terapia genciald de
sustinere, aga cum se aplicd pentru supradozarea clinica cu AINS, ar trebui si se aplice.
Reactil adverse severe pot sa apard In cazul in care sunt ingerate cantitdti mari. Daci
suspectati céinele dumneavoastrd de consumul de comprimate peste doza recomandats,
contactatt medicul veterinar.

[
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Frecavwin pentoa vtibinaior
In cazul ingerdrii eccidentale solicitaid sfatul medicului §i prezenlati-i acestuia prospectul sau
eticheta. Spalafi-va pe maini dupé ce afi menipulat produsul.

13, PRECAUTH SPECIALYE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUFA CAZ

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

14, DATE 1N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATH

[Vigrimes ambalajului

Cutii cu 20, 100, 200 si 500 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comeicializate.

LIN:
D.0.i:
E3F: zz/ll/eaaa

Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard

Numai pentru uz veterinar,

Phsteibuit ae:

Wiaravel S5.A.

Sic Macavet nr, |, bale biaie,
430016, Romania

Vel/Fax: +40 262 211 9043
E-mail; office@marave..com



