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REZUMATUL CARACTYERISTICLLOR PRODUSULUI

DLNUJ\’HR] A PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

NS F

“ar p sicve 50 mg comprimate aromate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA S CANTITATIY A
Fiecare comprimat confine:

Subsianta activi:
Carprofen 50mg

Fxeipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

5. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

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

Comprimatele pot fi divizate in pérti egale

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii (infd
Caini
4.2 Indicalii pentre utilizave, cu specificarves speciilor {inti

o

Pentru analgezie si reducerea inilamaiiilor cronice, de exemplu ia boala degenerativd &
articulatiilor la céine.

Comprimatele pot i de asemenea uiilizate si in imanagementul durerii posi-o peratorii.
. Rl ‘ B e Lo
@b Cuniepingios i
A nu se depasi doza recomandata.
/A nu se adiministra la pisicl.
£ nu se adminisira cinilor care sufeiz de boli cardiace, hepeiice sau renale, cand exisia

suspiciunea de ulcer gastrointestinal sau séungerare sau cand existd dovezi de discrazie
sanguini sau hipersensibilitate la produs.



Ao ae piiza e cate] cave an vArsta mad aiod de 4 lund,

A nu se utiliza fn caz de hipeisensibilitate la substanta aciivd sau la oricare dintre excipieﬁf};‘;‘ g
A se vedea sectiunea 4.7 ¢i 4.8

ddf Adentiondivi speciale pentro fiecare speaic (intd

A se vedea sectiunile 4.3 si 4.5.

4.5 Precautii epeciale pentea wiilizare

(i) Frecautii speciale pentiru uiilizare la animale

Administrarea la cini varstnici poate sa irplice riscuri adifionale. Daca utilizarea nu poate fi
evitatd, acesti cAini necesitd doze reduse si un management clinic atent.

A se evita administracea la céini deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, pentru ci exists
risc crescut de toxicitate renald.

AINS pot cauza inhibifia fagociiozei si de aceea In tratamentul inflamatiilor asociate cu
infectii bacteriene terapia antimicrobiand adminisiratd concomitent trebuie investigata.

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

(ii) Vreeautit specinke care trebuie lnate de perseana cave administreazs produsu)
wmedicinat veterivene bs andmale

in cazul ingerdrii accidentale solicitati sfatul medicului si prezeatati-i acestuia prospectul sau
eticheta. Spalati-vad pe méini dupi ce afi manipulat produsul.

.6 Peaelii ndverse (Freoventd i gravilate)

Au fost relatate efecte tipice nedorite asociale cu AINS, precurs voma, diaree, sénge in fecale,
pierderea apeiitului sau letargie. Aceste reaciil adveise cpar de obicei in timpul prime
saptaméani de tralament si suni tranzitoril in cele mai multe cazun, dispar la terminarea
tresamentulud, in cazuri foarte rare pot 1 serioase sau fatale.
Ca gt in cazul alioy A0S, existd riscul unor reactii aaverse rare renale sau d
hepatica,

- idiosincrazie

D

'/ ) AT LeSc iy baleiii g o plminenn e ened
Studiile pe spzziile de laborator (sobolani szu iepuri) cu scos I evideni? efeciele feiotoxice

ale carprofenului la doze similare cu doza terapeuticd. Sigurania p.odusulm e immi
veterinar nu a fost stabilitd in tlmpul gestatiei sau a lactafiel. A nu se administra la cagelele
gestante sau cele care aldpteaza. A nu se utiliza in timpul perioadei de reproductie.
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dn Juteragiinl cu shd produse medicinale sau e P 3 e e el ie

. L Ciarl)rb‘feijltjl} Ait afinitate mare de Jegare de proteinele plasmatice si concureazd cu alte produse
R mcdf'réi‘ijé{‘: dre au afinitate de legare de proteinele plasmatice i poate sa amplifice efectul
" : 1@3{&51 .‘gﬁ&tor' produse. A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar concomitent cu sau
"y terien de 24 de ore la administrarea de alte AINS sau cu alte produse glucocorticoide. A se

evila administrarea concomitentd de medicamente potential nefrotoxice. A se vedea de

asemenea si secliunea 4.5.
A nu se administra concomitent cu anticoagulante.
4.9 Cantititi de administrat gi calea de administrare

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

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

O doza iniliala de 4 mg carprofen / kg greutate corporald / zi, administrata in doza zilnica
unicé sau in doud doze egale in functie de raspunsul clinic,va fi redusa dupa 7 zile la 2 mg / kg
greutate corporalé /zi, administrata in doz& unica.

Durata iratamentului este dependentd de raspunsul clinic observat. Tratamentul pe termen
lung trebuie sa 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 adminisirarea de carprofen comprimate in doza
de 4 mg/ kg / zi panala 5 zile.

A nu se depasi doza recomandata.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupd caz

Nu au fost observate semne de toxicitate tn cazul cainilor cirora le-a fosi administrat produsul
in doze de pand la 6 mg / kg de doud ori pe zi timp de 8 zile (de 3 oui doza maxima
recomandati de 4 mg / kg / zi) si 6 mg / kg o datd pe zi pentru o alte 7 zile (de 1,5 ori doza
maximi recomandatd de 4 mg / kg / zi).

Nu existd un antidot specific pentru supradozarea carprofenului dar terapia generald de
sustinere, aga cum se aplica pentru supradozares clinica cu AINS, ar trebui sd se aplice.
Reaciii adverse severe poi si apard in cazul in care suni ingeraie caniitafi mart. Paca
suspectati cdinele dumneavoszstrd de conswmul de comprimaie peste doza recomandatd,
contactati medicul veteriner.

St W G oaglepiaee
Nu esie cazul.

5. FROPRIETATY FARMACOLOGICR

Craps barmaceforapeatica: Anti-inflamatoare g produse antirewmatise, nesteroidiens,
derivati de acid propionic, carprofen

Codul veterinar ATC: QMO1AE9]



S0 Praprictaii o cadinamice:

nesteroidiene, si posedd activitate anti-inflamatoare, analgezica si antipiretica.

Carprofenul, precum majoritatea AINS-urilor, este un inhibitor al enzimei ciclooxigenaza din
cascada acidului arahidonic. Totusi, inhibijia sintezei de prostaglandine de catre carprofen este
slaba in raport cu efectul siu anti-inflamator si analgezic. in doze terapeutice la chine,
inhibitia producfiei de ciclooxigenaza (prostaglandine §i tromboxani) sau lipooxigenaza
(leucotriene) a fost absenta sau slaba. Modul exact de actiune al carprofenului nu este clar.

52 Parvticulayitdgi farmacocinetice

Dupé o singurd administrare orald de 4 mg carprofen / kg de greutate corporala la ciini,
timpul peniru obfinerea concentratiel plasmatice maxime de 31 pg/ml este 2,5 ore.
Piodisponibilitatea orald este mai mare de 90% din doza totald. Carprofenul este mai mult de
98% legat de proteinele plasmatice iar volumul sau de distributie este redus. Carprofenul este
excretat in  bila, 70% dintr-o dozd administrata intravenos de carprofen este eliminata prin
fecale, In principal ca si conjugat glucuronid. Carprofenul trece la caini printr-un ciclu
enantioselectiv enterohepatic, numai cu enantiomerul S(+) fiind reciclat semnificativ.
Clearance-ul plasmatic al carprofenului S(+) este de doud ori mai mare decét al carprofenului
R(~). Clearance-ul biliar al carprofenului S(+) pare a fi de asemenea predispus la
stereoselectivitate, din moment ce este de 3 ori mai mare decat cea a carprofenului R(-).

Carprofenul este excretat in principal 1n bil&,70% dintr-o dozé de carprofen administrati
infravenos fiind eliminaté in fecale, In principal ca glucuronid conjugat si 8-15% prin urin.

G FARTICULARITATI FARMACEUTICE

. ista excipicn(ilor
Lactoz&d monohidrat

Lauril sulfat de sodiu
Pulbete de ficat de porc aplicata prin pulverizare uscata LHT
Zaharozd

Fxtract de drojdie (uscat)
Fain: de germeni de grau
Amidon pregelaiinizat
Fovidona 130

Celuloza microcrisialing
Ciumd Guar

Steacat de magneziu

& bacampitinibiiag
Nu este cazul.

6.3 Fervicadd de valabilitate

W



¢ aga cum este ambalat pentra vanzare

Perioada Jel:f{iélabilitaie a produsului medicinal veterina
AR
S Pepignda dovalabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 24 ore
“Orice-fragment de comprimat divizat trebuie aruncat dupa 24 de ore.

/

.

6.4 Precautii speciale pentru depoziiare

A se pastra 1n loc uscat.

A se proteja de lumind.

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

6.5 Natura i compozitia ambalajului priviar

Blister aluminiu-aluminiu cu 5 comprimate in cutie de cartoi care conijine 20 comprimate,
100 comprimate, 200 comprimate sau 500 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor edicinale veterinare neufilizate
sau a degeurilor provenite din ufilizavea 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. DETIN ATORUL AUTORIZATIEY DE COMERC FALIZARE
Norbrook Laboratories Limited
Station Works
Newry
Co. Down, BT35 6JP
Irlanda de Nord
s L A VL U LA RELID) AVCCGRUEA O [ I FA T S VR WA BN
DV ERG R 2 VO BTG G 2 O A T
{[rata primet autorizari: 4 vai 2011
Diata ultimet relnnoiri:
Lt VAT REVEZIN R v v UL
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INTERDICTH PENTRUV ANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTHLIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de refetd velerinard
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(1. DENUMIREA PRODUSULUE MEDICINAL VETERIN AR

Carprieve 50 mg comprimate aromate pentru céini

Carprofen

E DECLARARIA SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat contine:
Carpiofen 50 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimatele pot fi divizate in par{i egale

|_4, DIMENSIUNEA AMBALAJULU)

20,100, 200, S00 comprimate.

[5. SPECTLTINTA

Cini

~ O

LU 1O SECALI D ADVINIST A1

Feniru adiministrare oralé.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

GCHINME DL ASNTEPTARE

o [ - H
U CRRe Caraad

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citifi prospectul fnainte de utilizare.



[0, DATA BXPIRALL

12.0.M.:

EXP: zz/ll/aaaa

Perioade de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 ore
Orice fragment de comprimat divizat trebuie aruncat dupa 24 ore

1. CONDITIH SFECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra 111 loc uscat,

A se proteja de lumind.

A nu se pasira la temperaiurd mai mare de 25 °C.
Comprimatele divizate trebui s3 fie pastrate in blister.

Datorité naturii palatabile a comprimatelor, depozitai-le Intr-un loc sigur. Daca sunt ingerate
cantitdfi mari, pot aparea reactii adverse grave. Dacad suspeciati céinele dumneavoastra de
consumarea produsului Caiprieve 50 mg comprimate aromate peste doza recomandat,

contactati medicul veterinar.

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

ELOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse urebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

12, MENTIUNEA (NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA SIUTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pes Laza de reietd veterinard

(14, MENTIUNEA LA NUSE LASS LA VEDEREA SUINDEMANA COPHLOR”
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
) D

Ol ERC ALY AL

PlJivath s or ARpaSs DAL AT e AR e TR

Horbrook 1aboratories Limited
Station Works

Newiy

Zo. Dowi, B35 6P

Jrlanda de Nord

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARYE




o

L3 NUMARUEDY FABRICATIL AL SERIELDE PRODUS

-, +
LN

Distribuit de:

Maravet S.A.

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

Tel/Fax: +40 262 211 964;
E-mail: office@maravet.com



FETOVE AT VIV A KO 1R L TS ORI T DS TERE SA LU POLI

Blister

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprieve 50 mg comprimate aroimate pentru caini

Carprofen 50 mg
2. NUMELE  SI ADRIESA DETINATORULUI AUTORIZATIEY  DE
COMERCIALIZARE

Wo.broolk Laboratories Limited

(3. DATA EXPIRARN

DOWM:
EXP: zz/ll/azaa

[ 4, NUMARUL SERTEL

LN

p]

5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITH SAE\
RESTRICTIL PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

FUMAT FENTRU UZ VETERINAR



1.

PROSFECT
Carprieve 50 mg comprimalte arornate pentru caini

R §
Doy e €

T NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIES DI

COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FAI}};"{ICA]’{,E,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERINLOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories Limited

Newry, Co. Down

irlanda de Nord

7.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprieve 50 mg comprimate aromate pentru caini

Carprofen
3. DECLARAREA (SUBSTANTEY) SUBSTANTELOR ACTIVE S A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare comprimat maro deschis contine:
Carprofen 50 mg
Comprimatele pot f1 divizate in parji egale

4

Pentru analgezie si reducerea inflamatiilor cronice, de exemplu in boala degenerativd a

INDICATIE (INDICATII)

-~

articulatiilor la caine.

Comprimaiele pot fi de asemenea uiilizate si in managementul durerii post-operatorii.

3,

A

A

Al

CONTRAINDICATTU
nu se depisi doza recomandata.
nu se administra la pisiei.

nu se adminisira céinilor care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, clnd exisia

suspiciunea de uleer gastrointestinal sau séngerare stu cAnd existh dovezi de discrazie

sanguind sau hipersensibilitaie la produs.

A

inu se utiliza Ja catei care au varsia mai mica de 4 luni.

A nu se utiliza In caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dinire excipienti.

REACTIF ADVERSE
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A.,U fost relatate ciecie tipice nedorite asociale cu AINS, precum vomia, diaree, sdnge In {edte,
pierderea apeiitului sau letargie. Aceste reaclii adverse apar de obicei in timpul primei”
siptaméni de tratament si sunt tranzitorii in cele mai multe cazuri, dispar la terminarea
tratamentului, Tn cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.

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

Dacé observati reaclii grave sau alte efecte care nu sunt men{ionate in acest prospect, va
rugam informagi medicul veterinar.

. SPECIE TINTA

Caini

p—
=

o FOSOLOGIE P'ENTRU FIECARE SPECH
SEMOD DE ADMINISTRARK

1, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orald. Comprimatele sunt palatabile si consumate de bunzvoie de catre
majoritatea cainilor atunci cind le sunt oferite.

2 pani la 4 mg carprofen / kg greutate corporala/zi.

O dozz initiald de 4 mg carprofen / kg greutate corporald / zi, administratd in doza zilnica
uiiica sau in doui doze egale in functie de rdspunsul clinic, va fi redusa dupa 7 zile la 2 mg /
kg greutate corporali /zi, administratd In doz& unica.

Pentru a prelungi pericada de analgezie si efectul anti-inflamator post-operator tratamentul
parentecal pre-operator poate fi continuat cu administrarea de carprofen comprimate in doza
de 4 mg / kg / zi pind la 5 zile.

9. RECOMANDARI FRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Durats tratamentului este dependentd de réspunsul clinic observat. Tratamentul pe termei
lung trebuie s fie sub supravegherea unui medic veterinar.

A nu se depiisi doza recomandaté.

VO TTHAE B AR

o este cazul,

SR L e R O G e R

4 se pastra 1o loc uscat.
A se proteja de lumina.
A 1 se pasira la teaipeiaiusa mai are de 25°C.
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éderea si indemana copiilor.
?est produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcats pe blister si cuiie

S . - a g
y éj;;?/ﬁ'hwzate trebui si fie pastrate in blister.
e{m&‘ v dé Valabilitate dupa prima deschidere 5 ambalajului primar: 24 ore

B ybhiingt-

Orice fragment de comprimat divizat trebuje aruncat dupa 24 de ore

Datorita naturii palatabile a comprimatelor, depozitati-le intr-un Joc sigur. Daca sunt ingerate
cantitafi mari, pot apérea reactii adverse grave. Daca Suspectafi céinele dumneavoastss de
consumarea produsuluj Catprieve 50 mg comprimate aromate peste doza recomandais,
contactati medicul veterinar.

12, ATENTIONA RE (AT ENTION&RU SPECIALA (SPECIA LE)
Precautii speciale pentru utilizare s animale

Administrarea la cain; varstnici poate s3 implice riscuyi aditionale. Dacj utilizarea nu poate fj
evitata, acesti cainj necesitd doze reduse $i un management clinic atent.

A se evita administrarea la céini deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, pentry cx existd
risc crescut de toxicitate renals,

AINS pot cauza inhibitia fagocitozej si de aceea in tratamentul inflamatiilor asociate cu
infectii bacteriene terapia antimicrobians administrats concomitent trebuie investigats.

Studiile pe speciile de laborator (sobolani sau iepuri) au scos in evidenfd efectele fetotoxice
ale carprofenului I doze similare cu doza terapeutics. Sigurania produsulu; medicinal
veterinar nu e fost stabilita in timpul gestatiei sau g lactatiei. A nu se adminisira la cifelele
gestante sau cele care aléipteaza. A nu se utiliza in timpul perioadei de reproductie,

Carprofenul are afin; tate mare de legare de proteinele plasmatice si concureazi cu alte produse
medicinale care ay afinitate de legare de proteinele plasmatice si poate si amplifice efeciyl
toxic al acestor produse. A nu se utilizg acest produs medicina] veterinar concomitent cu say
n termen de 24 de ore la administrarea de alte AINS sau cy alte produse glucocorticoide. 4 se
evita adminisirares concomitents de medicamente potential nefrotoxice.

A nu se adminisips concomitent cy anticoagulante.

MNu exista antidog specific pentry Supiacioza de carprofen, dar trebuje aplicatd teranie ae SUpui

generala, precum ceq din Supradozarea cu alte A[NS.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a eviig o ingerare accidentals, a ge pastra
compiimatele depatie de accesy] animalelor,

Nuau fost observate semne de (oxicitate 10 cazy] canilor cirora le-a fost adminisivat produsuy]
in doze de panz |a ¢ mg / kg de doud or pe zi timp de 8 zile (de 3 ori doza maxima
recomandats de 4 mg / kg / zi) si 6 mg / kg o data pe zi pentru o alte 7 zile (de 1,5 ori dogza
maximé recomandatd de 4mg/kg/ zZi).




Nu exisia un entiaoe speciiic pentiu supiadozares carprofenulul dar terapla generala ae
sustinere, aga cum se aplicd peait supradozarea clinicd cu AINS, ar trebui sd se aplice.
Reac(ii adverse severe pot si apard in cazul in care sunt ingerate cantitati mari. Daca
suspectati cdinele dumneavoastrd de consumul de comprimale peste doza recomandatd,
contactali medicul veterinar.

Precautii pentro uiilizator:

in cazul ingerarii accidentale solicitali sfatul medicului si prezentati-i acestuia prospectul sau
eticheta. Spalati-vd pe maini dupa ce ati manipulat produsal.

[IGR FRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUL
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

n -

14. DATE T BAZs CARORE A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

I5. ALTE INFORIMATIL

Marimes ambalajului:
Cutii cu 20, 100, 200 si 500 compritmaie.

Nu toaie dimensivnile de ambalaj pot fi comercializate.

LN:
D.0.M:
EXE: zz/lV/aaas

9e elibareaza numai pe bazd de reletd veterinaré
Murnsi penten uz veterinar,

fhgivinuit g

Wiaavel 5.A

Sir. Ivaravet nr. 1, Baia are,
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964,
E-mail: office@mearavet.com



