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ODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

0 mg / ml, solutie injectabild pentru bovine
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Per ml:

Substanta activa:
Carprofen 50 mg

Excipienti:
Etanol 96% 0,1 ml

Pentru o listd completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

Lichid limpede de culoare galbuie

PARTICULARITATI CLINICE

Specii finta

Bovine

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Produsul este indicat ca adjuvant in tratamentul antimicrobian pentru a reduce
semnele clinice Tn boala respiratorie acuta infectioasa si mastita acuts, la
bovine.

Contraindicatii

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

A nu se utiliza la animalele care sufera de insuficientd cardiaca, hepatica sau
insuficienta renala.

A nu se utiliza la animalele care sufera de ulceratji sau hemoragie gastro-
intestinala.

A nu utiliza Tn cazul in care exista dovezi ale unei discrazii sangvine.
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive,
deoarece existd un risc potential de crestere a toxicitatii renale. Administrarea
concomitentd cu medicamente potential nefrotoxice trebuie evitata.

A nu se depdsi doza mentionatad sau durata tratamentului.

A nu se administra concomitent cu AINS concurente sau in termen de 24 de ore
dupéa acestea.

Ca orice terapie cu AINS, aceasta poate fi insotitd de insuficienta gastro-
intestinala sau renald, tratamentul adjuvant lichid ar trebui s3 fie luat in
considerare in special in cazul tratamentului mastitei acute.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale

Carprofen, asemanator cu alte AINS, in studiile de laborator a demonstrat
potential fotosensibilizant. Evitati contactul cu pielea si ochii.. in cazul
contactului accidental, spalati imediat zonele afectate. Daca iritatia persista,
solicitati asistentd medicala.

Aveti grija sa evitali auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare
accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Studiile efectuate pe bovine au arétat ca o reactie locala tranzitorie se poate
forma la locul de injectare in cazuri foarte rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse n
timpul unui tratament)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000
animale)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animaldin 10 000 animale, inclusiv raportérile
izolate).

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

in absenta oricéror studii specifice la bovine gestante, utilizati numai dupa o
evaluare risc / beneficiu efectuatd de catre medicul veterinar curant.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu au fost raportate interactiuni medicamentoase semnificative si specifice
pentru carprofen. In timpul studiilor clinice efectuate pe bovine folosind patru
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antibiotice, macrolide, tetracicline, cefalosporine si peniciline
potentate r\;ﬁ u fost interactiuni cunoscute. Cu toate acestea, aseménator cu alte
“catpgdfen nu trebuie administrat concomitent cu un alt medicament de uz
veterinar din clasa AINS sau glucocorticoizi. Animalele trebuie sa fie atent
monitorizate Tn cazul in care carprofenul este administrat simultan cu un
anticoagulant.

AINS sunt foarte legate de proteinele plasmatice si pot concura cu alte
medicamente extrem de legate, astfel incat administrarea concomitenta poate
conduce la efecte toxice.

Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare unicd subcutanata sau intravenoasa, in doza de 1,4 mg carprofen /

kg greutate corporala (1 ml/35 kg), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa
caz.

Dopul de cauciuc nu trebuie sa fie infepat de mai mult de 20 de ori.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

in studiile clinice, nu au fost raportate reacti adverse dupd administrarea
intravenoasa si subcutanata a unei doze de pana la de 5 ori mai mare decat doza
recomandata.

Nu existd un antidot specific pentru supradozarea cu carprofen, dar ar trebui sa

se aplice o terapie generald de sustinere, ca in cazul supradozarii clinice cu
AINS.

Timp de asteptare

Carne si organe: 21 zile
Lapte: Zero ore

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse anti-inflamatorii si anti-reumatice,
nesteroidiene

Codul veterinar ATC: QMO1AE91
Proprietati farmacodinamice

Carprofen este un membru al grupului acidului 2-arilpropionic de substante anti-

inflamatoare nesteroidiene (AINS), si posed3 activitate anti-inflamatoare,
analgezica si antipiretica.

Carprofenul, precum majoritatea AINS-urilor, este un inhibitor al enzimei
ciclooxigenaza din cascada acidului arahidonic. Totusi, inhibarea sintezei de
prostaglandine de cétre carprofen este slaba in raport cu efectul sdu anti-
inflamator si analgezic. Modul exact de actiune al carprofenului nu este clar.
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experimental au aratat ca prin administrarea intravenoasa de carprofen, acesta

are activitate antipiretica puternica si imbunatateste ritmul cardiac si functia
rumenului.

Particularitati farmacocinetice

Absorbtie: Dupd o singura dozd subcutanatd de 1,4 mg carprofen / kg,

concentratia plasmatica maxima (Cmax) de 15,4 ug / ml a fost atinsa dupa (Tmax)
7-19 ore.

Distributie: Cele mai mari concentratii de carprofen se gasesc n bila si plasma si
mai mult de 98% din carprofen se leaga de proteinele plasmatice. Carprofen este
bine distribuit Tn fesuturi, cu cele mai ridicate concentratii gasite in rinichi si ficat,
urmate de grasime si muschi.

Metabolism: Carprofen (baza) este principala componenta in toate tesuturile.
Carprofen (compus de baza) este lent metabolizat in principal prin hidroxilare
inelara, hidroxilare la a-carbon si conjugare a grupului de acid carboxilic cu acid
glucuronic. Metabolitul 8-hidroxilat si carprofenul nemetabolizat predomina in
materiile fecale. Probele de bila au concentratii mari de carprofen conjugat.

Eliminare: Carprofen are un timp de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare de 70
de ore. Carprofenul este in principal excretat prin fecale, indicand astfel faptul ca
secretia biliara joaca un rol important.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Etanol 96%

Macrogol 400

Poloxamer 188

Etanolamina pentru ajustarea pH-ului
Apa pentru preparate injectabile

Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat

pentru vanzare: 3 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.
A se pastra flaconul Tn ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.
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pozitia ambalajului primar
S

Flaclcy)‘ril dé'50 mi din sticla (tip 1) de culoarea chihlimbarului, inchis cu dop de
cauciuc clorobutilic, sigilat cu o capsa din aluminiu, ambalat intr-o cutie de carton.

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.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRIl AUTORIZATIEI

13.10.2014

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S1/SAU UTILIZARE
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l INFORMATII CA 3% TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

l‘ Cutia de cartoh

U. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprodolor 50 mg / ml, solutie injectabild pentru bovine
Carprofen

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Carprofen 50 g

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

| 5.  SPECII TINTA

Bovine

(6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD 91 CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata sau intravenoasa
Dopul de cauciuc nu trebuie si fie intepat de mai mult de 20 de ori.

Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 21 zile
Lapte: Zero ore

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

Cititi prospectul Tnainte: de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile
Dupa deschidere a se utiliza pana la ...

u1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.
A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
RESTRICTIH PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar” - Se elibereaz& numai pe baza de reteta veterinara.

L14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

MS. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFOR-IVIA]'II MIA CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMA

| Flacon din sticld de culoarea chihlimbarului — 50 ml

m DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprodolor 50 mg / ml, solutie injectabilad pentru bovine
Carprofen

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Carprofen 50 mg/ml

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S.C, i.v.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 21 zile
Lapte: Zero ore

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARI|

EXP {luna/an}
Dupa deschidere a se utiliza pana la ...

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B.PROSPECT



1. NUMELE $1 ADRESA DEILNATORULUI AUTORIZATIE! DE
COMERCIALIZARE $1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

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

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprodolor 50 mg / mi, solutie injectabila pentru bovine
Carprofen

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENT]I)

Per ml:

Substanta activa:
Carprofen 50 mg

Excipienti:
Etanol 96% 0,1 ml

Lichid limpede de culoare galbuie

4  INDICATIE (INDICATII)

Produsul este indicat ca adjuvant in tratamentul antimicrobian pentru a reduce
semnele clinice In boala respiratorie acuta infectioas& si mastita acuts, la bovine.



5. CONTRAINDICATII

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

A nu se utiliza la animalele care sufera de insuficienta cardiaca, hepatica sau
insuficienta renala.

A nu se utiliza la animalele care sufera de ulceratii sau hemoragie gastro-intestinal.
A nu utiliza in cazul in care exista dovezi ale unei discrazii sangvine.

6. REACTII ADVERSE

Studiile efectuate pe bovine au aratat ca o reactie locala tranzitorie se poate forma la
locu! de injectare In cazuri foarte rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in
timpul unui tratament) '

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

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

7. SPECII TINTA

Bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
S$1 MOD DE ADMINISTRARE

Administrare unica subcutanaté sau intravenoasa, in doza de 1,4 mg carprofen / kg
greutate corporala (1 mi/35 kg), Tn combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz.

Dopul de cauciuc nu trebuie sa fie intepat de mai mult de 20 de ori.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 21 zile
Lapte: Zero ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A nu se lasa-a vede@ si indemana copiilor.

A nu $b,refrigerar ongela.

A se pastra-flas®hufin ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

- A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe
flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu exista.

Atentionari speciale pentru utilizare la animale

Se va evita utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive,
deoarece existd un risc potential de crestere a toxicititii renale. Administrarea
concomitentad cu medicamente potential nefrotoxice trebuie evitata.

A nu se depasi doza mentionata sau durata tratamentului.

A nu se administra concomitent cu AINS concurente sau in termen de 24 de ore dupa
acestea.

Ca orice terapie cu AINS, aceasta poate fi insofita de insuficieni{d gastro-intestinala sau
renala, tratamentul adjuvant lichid ar trebui sa fie luat in considerare in special in cazul
tratamentului mastitei acute.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Carprofen, asemanator cu alte AINS, in studiile de laborator a demonstrat potential
fotosensibilizant. Evitati contactul cu pielea si ochii. In cazul contactului accidental,
spalatl imediat zonele afectate. Daca iritatia persista, solicitati asistenta medicala.

Aveti grija s& evitati auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentala

solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

in absenta oricaror studii specifice la bovine gestante, utilizati numai dupa o evaluare
risc / beneficiu efectuaté de catre medicul veterinar curant.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu au fost raportate interactiuni medicamentoase semnificative si specifice pentru
carprofen. In timpul studiilor clinice efectuate pe bovine folosind patru clase diferite de
antibiotice, macrolide, tetracicline, cefalosporine si peniciline potentate nu au fost
interac’;iuni cunoscute. Cu toate acestea, asemanator cu alte AINS, carprofen nu
trebuie administrat concomitent cu un alt medicament de uz veterinar din clasa AINS
sau glucocorticoizi. Animalele trebuie sa fie atent monitorizate Tn cazul in care
carprofenul este administrat simultan cu un anticoagulant.




AINS sunt foarte legat de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente

extrem de legate, astfel incat administrarea concomitenta poate conduce la efecte
toxice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

~

In studiile clinice, nu au fost raportate reactii adverse dupa administrarea intravenoasi
$i subcutanaté a unei doze de pana la de 5 ori mai mare decat doza recomandata.

Nu existd un antidot specific pentru supradozarea cu carprofen, dar ar trebui sa se
aplice o terapie generala de sustinere, ca in cazul supradozarii clinice cu AINS.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI 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 cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Flacon de sticla de 50 m!



