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Carprieve 50 mg comprimate aromate pentru caini %

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:
Carprofen 50mg

Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Culoare maro deschis, rotund, plat, marginile comprimatului sunt oblice.
Comprimatele pot fi divizate in doua parti egale

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

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

4.3 Contraindicatii

A nu se depdsi dozele recomandate.

A nu se administra la pisici. Timpul de eliminare a AINS ( antiinflamatoare nesteroidiene),
inclusiv a carprofenului este mai lung la pisici decét la céini i indexul terapeutic este mai mic.

In absenta datelor specifice, administrarea la pisici este contraindicata.

A nu se administra céinilor care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, cand existd
suspiciunea de ulcer gastrointestinal sau sangerare sau cénd existd dovezi de discrazie
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A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre ex
A se vedea sectiunea 4.7 i 4.8

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

A se vedea sectiunile 4.3 si 4.5.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

(i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrarea la cdini varstnici poate s implice riscuri aditionale. Daci utilizarea nu poate fi
evitatd, asemenea caini necesitd doze reduse si un management clinic atent.

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

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

(ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale

In cazul ingerarii accidentale apelati la sfatul medicului §i prezentati-i acestuia prospectul sau
eticheta. Spélati-va pe maini dupi ce ati manipulat produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Au fost relatate efecte tipice nedorite asociate cu AINS, precum voma, diaree, sdnge
in fecale, pierderea apetitului sau letargie. Aceste reactii adverse apar de obicei in timpul
primei sdptiméni de tratament si sunt {ranzitorii in cele mai multe cazuri, dispar la terminarea
tratamentului, in cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.

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

Studiile pe speciile de laborator (sobolani sau iepuri) au scos in evidenta efectele
fetotoxice ale carprofenului la doze similare cu doza terapeuticd. Siguranta produsului
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N .- 4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
N

Carprofen are afinitate mare de legare de proteinele plasmatice si concureaza cu alte
produse medicinale care au afinitate de legare de proteinele plasmatice si poate sd 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 concomitentd de medicamente potential nefrotoxice.

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

Pentru administrare orali. Comprimatele sunt palatabile §i consumate de bunivoie de catre
majoritatea cainilor atunci cand le sunt oferite.

2 pani la 4 mg carprofen / kg greutate corporald / zi. o
O dozi initiala de 4 mg carprofen / kg greutate corporald / zi, administratd in doza zilnica

unica sau in doud doze egale in functie de raspunsul clinic,va fi redusa dupa 7 zile la 2 mg / kg

greutate corporald /zi, administratd in doza unica.
Durata tratamentului este dependenti 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 administrarea de carprofen comprimate in doza

de 4 mg / kg / zi pentru pand la 5 zile.
A nu se depisi dozele recomandate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu existd antidot specific pentru supradoza de carprofen, dar trebuie aplicata terapie de suport
generald, precum cea din supradozarea cu alte AINS.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Anti-inflamator
Codul veterinar ATC: QMO01AE91]

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Carprofenul este membru al grupului acizilor 2—arilpropionic, medicamente anti-inflamatorii
nesteroidiene, poseda activitate anti-in{lamatorie, analgezici si antipiretica.
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5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Carprofenul, precum majoritatea AINS-urilor, este un inhibitor al enzimei cj E&\n‘g iaza din

Dupd o singura administrare orald de 4 mg de carprofen / kg de greutate corporala la céini,
timpul pentru obfinerea concentrafiei plasmatice maxime de 31 pg/ml este 2.5 ore.
Biodisponibilitatea 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 doza administratd intravenos de carprofen este eliminati prin
fecale, in principal ca §i conjugat glucuronid. Carprofenul trece la cdini 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 decét cea a carprofenului R(-).

Carprofenul este excretat in principal in bild, 70% dintr-o dozi de carprofen administrata intra-
venos fiind eliminata in fecale, in principal ca glucuronid conjugat, si 8-15% prin urin.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Lauril sulfat de sodiu

Pulbere de ficat de porc aplicata prin pulverizare uscata EHT
Zaharoza -
Extract de drojdie (uscat)

Faina de germeni de griu

Amidon pregelatinizat

Povidone K30

Celuloza microcristalina

Gumai Guar

Stearat de magneziu

Apa purificatad

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare

18 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 ore
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N §4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in loc uscat.

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

Datorita naturii palatabile a comprimatelor, depozitai-le intr-un loc sigur. Daca sunt ingerate
cantitati mari, pot apirea reactii adverse grave. Dacd suspectati cdinele dumneavoastra de
consumarea unor Carprieve comprimate aromate peste doza recomandats, contactafi medicul

veterinar.
6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Blister aluminiu-aluminiu cu 5 comprimate in cutie care contine 20 comprimate, 100

comprimate, 200 comprimate, 500 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {i 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 cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories Limited
Station Works
Newry

Co. Down, BT35 6JP
Irlanda de Nord

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:
Reinnoirea autorizatiei:

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara
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INFORMATII £ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1
4

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprieve 50 mg comprimate aromate pentru ciini

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat contine:
Carprofen 50mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimatele pot fi divizate in doud parti egale

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20, 100, 200, 500 comprimate.

| 5. SPECII TINTA

Céini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

A nu se administra la pisici.
A nu se depdsi dozele recomandate.
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A nu se utiliza la catei care au varsta mai mici de 4 luni. s
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Precautii pentru utilizator:
Ingestia accidentald este periculoasi. a se vedea prospectul inainte de utilizare
| 10. DATA EXPIRARII ]
D.O.M.:
EXP: zz/1l/aa
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 ore
Orice fragment de comprimat divizat trebuie aruncat dupd 24 de ore
| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se péstra in loc uscat.

A se proteja de lumina.

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

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

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

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 INDEMANA SI VEDEREA COPILILOR” |

A nu se ldsa la indemana i vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE '

Produs de :

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

Al
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[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN:

Distribuit de:
Maravet SRL
Str. Europa nr. 9
Baia Mare
Roménia
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLIT &

T,
)

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprieve 50 mg comprimate aromate pentru cdini
Carprofen 50mg

2. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited

| 3. DATA EXPIRARII

DOM:
EXP: zz/1l/aa

| 4. NUMARUL SERIEI

B.N.:

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

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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',léeve 50 mg comprimate aromate pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétor:

Norbrook Laboratories Limited

Newry, Co. Down

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprieve 50 mg comprimate aromate pentru caini
Carprofen

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat maro deschis contine:
Carprofen 50 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

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

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

S. CONTRAINDICATII

A nu se depisi dozele recomandate.

A nu se administra la pisici. Timpul de eliminare a AINS (antiinﬂamatoare nesteroidiene),
inclusiv a carprofenului este mai lung la pisici decét la céini si indexul terapeutic este mai
mic. In absenta datelor specifice, administrarea la pisici este contraindicata.

A nu se administra céinilor care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, cAnd existd
suspiciunea de ulcer gastrointestinal sau singerare sau cind existdi dovezi de discrazie
sanguind sau hipersensibilitate la produs. Ca si in cazul altor AINS exist3 riscul unor efecte
adverse rare de idiosincrazie renald sau hepatica.

A nu se utiliza la cétei care au varsta mai mica de 4 luni.

A nu se utiliza In caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
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6. REACTIIADVERSE e

Au fost relatate efecte tipice nedorite asociate cu AINS, precum voma, diaree, sdnge in fecale,
pierderea apetitului sau letargie. Aceste reactii adverse apar de obicei in timpul primei
siptdiméini de tratament §i sunt tranzitorii in cele mai multe cazuri, dispar la terminarea
tratamentului, in cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.

Ca si 1n cazul altor AINS, existd riscul unor reactii adverse rare renale sau de idiosincrazie
hepatica. ‘ .

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

7.  SPECII TINTA
Caini

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

Pentru administrare orali. Comprimatele sunt palatabile si consumate de bunivoie de citre
majoritatea cainilor atunci cand le sunt oferite.

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

O dozi initiald de 4 mg carprofen / kg greutate corporald / zi, administratd in doza zilnica
unicd sau in dou doze egale in functie de raspunsul clinic,va fi redusa dupé 7 zile la 2 mg / kg
greutate corporald /zi, administratd in doza unica.

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 doza
de 4 mg/ kg / zi pentru pand la 5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Durata tratamentului este dependent de raspunsul clinic observat. Tratamentul pe termen lung
trebuie si fie sub supravegherea unui medic veterinar.
A nu se depisi dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pdstra in loc uscat.

A se proteja de lumind.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.



A na se lasa la indemanaisi vederea copiilor.

A nuse, H‘tiliz‘a dirpa g%’t/« / expirdrii marcata pe blister si cutie dupa “EXP”.
Compfimatele divigaté'trebui s fie pastrate in blister.

Perioada:de,,,y@le}tﬁ}\fi ate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 ore

Orice fragment de comprimat divizat trebuie aruncat dupd 24 de ore

Datoritd naturii palatabile a comprimatelor, depozitati-le intr-un loc sigur. Dacé sunt ingerate
cantitdti mari, pot aparea reactii adverse grave. Dacd suspectati cdinele dumneavoastri de
consumarea unor Carprieve comprimate aromate peste doza recomandati, contactati medicul
veterinar.

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

Administrarea la cdini varstnici poate si implice riscuri aditionale. Dac utilizarea nu poate fi
evitatd, asemenea cdini necesitd doze reduse si un management clinic atent.

A se evita administrarea la cdini deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, pentru cd existd
risc crescut de toxicitate renals.

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

Studiile pe speciile de laborator (sobolani sau iepuri) au scos in evidentd efectele fetotoxice
ale carprofenului la doze similare cu doza terapeutica. Siguranta produsului medicinal
veterinar nu e fost stabilitd in timpul gestatiei sau a lactatiei. A nu se administra la citelele
gestante sau cele care aldpteaza. A nu se utiliza in timpul perioadei de reproductie.

Carprofen are afinitate mare de legare 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. 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 existd antidot specific pentru supradoza de carprofen, dar trebuie aplicatd terapie de suport
generald, precum cea din supradozarea cu alte AINS.

Precautii pentru utilizator:

In cazul ingerarii accidentale apelati la sfatul medicului si prezentati-i acestuia prospectul sau
eticheta. Spilati-va pe maini dupi ce ati manipulat produsul.



13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

05.2011

15.  ALTE INFORMATII

Mirimea ambalajului:
Cutii cu 20, 100, 200 si 500 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

BN:
D.O.M:
EXP: zz/ll/aa

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinari

Numai pentru uz veterinar.

Distribuit de:
Maravet SRL
Str. Europa nr. 9
Baia Mare
Roménia





