PROSPECT
CARPRODYL F 20 mg, comprimate pentru cini
CARPRODYL F 50 mg, comprimate pentru cini
CARPRODYL F 100 mg, comprimate pentru cdini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL, Str. Chindiei, Nr. 3, Sector 4
Bucuresti, Roménia

Produciitor pentru gliberarea seriej:
CEVA SANTE ANIMALE - Z.I. Trés le Bois - 22600 Loudéac — FRATA

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CARPRODYL F 20 mg, comprimate pentru ciini

CARPRODYL F 50 mg, comprimate pentru cdini

CARPRODYL F 100 mg, comprimate pentru ciini

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare tabletd contine:

CARPRODYL F 20 mg carprofen 20 mg
CARPRODYL F 50 mg carprofen 50 mg
CARPRODYL F 100 mg carprofen 100 mg

Comprimate rotunde, de culoare bej, marcate.

4, INDICATII

Reducerea inflamatiei si a durerii cauzate de afectiuni ale sistemului musculo-scheletal si procese
degenerative ale articulatiilor.

Consecutiv analgeziei parenterale, in controlul durerii post-operatorii.

5. CONTRAINDICATII

A nu se folosi la pisici.

A nu se folosi la citelele gestante sau aflate in lactatie.

A nu se folosi in caz de hipersinsibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se folosi la cdinii cu afecfiuni cardiace, hepatice sau renale, la cdinii cu afectiuni gastro-
intestinale cum ar fi ulcere sau hemoragii sau la cdinii unde se evidentiazi discrazii sanguine.

A nu se folosi la citeii cu varste sub 4 luni,

6. REACTII ADVERSE j
Au fost raportate reactii adverse tipice, asociate antiinflamatoarelor nesteroidiene, cum ar fi voma,

fecale moi/diaree, fecale inchise la culoare sau hemoragice, pierderea apetitului si letargie. Aceste
~ reactii adverse apar de obicei in prima siptimina de tratament i Tn marea majoritate a cazurilor sunt
tranzitorii §i dispar dué terminarea tratamentuluti, dar in cazuri foarte rare pot fi serioase.

Sau raportat cazuri rare de hemoragii gastrointestinale.

Dacé apar reactii adverse, administrarea produsului trebuie oprita si trebuie anuntat medicul veterinar,
in cazul utilizirii si a altui antnnﬂamator nesteroidian, existd riscul unor episoade de idiosincrazie
hepatica sau renala.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mengionate in acest prospect, va rug _ :
informati medicul veterinar. . g

7. SPECIH TINTA
Céiini
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE

ADMINISTRARE
Produsul se administreaza pe cale orala.

4 mg carprofen pe kg greutate vie si pe zi.
Pentru reducerea inflamatiei si a durerii cauzate de afectiuni musculo-scheletale si de procese

degenerative ale articulatiilor;

- 0 dozd initiald de 4 mg carprofen pe kg greutate vie si pe zi, administrat intr-o dozi unicj zilnic sau
in doud doze divizate in mod egal. Doza zilnici poate fi redusd in functie de raspunsul clinic.

Durata tratamentului va depinde de rispunsul clinic observat. Tratamentele de lungd durati trebuie
efectuate sub supravegherea preiodicd a medicului veterinar.

Pentru extinderea efectului analgezic si antiinflamator post-operator, tratamentul pre-operator cu
carprofen injectabil poate urmat de administrarea de comprimate pe baza de carprofen in dozi de 4
mg /kg greutate vie/zi timp de 5 zile.

A nu se depdti dozajul prescris.
Tabletele sunt aromate §i in consecintd sunt acceptate de majoritatea cdinilor in mod voluntar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE
}lu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Depozitati tabletele si jumititile de tabletd in blisterul original, pentru a le proteja de lumina.
A nu se ldsa la indeméina copiilor.

1. ATENTIONARI SPECIALE

Precautiuni speciale pentru utilizare la animale _

Utilizarea la cainii in virstii poate implica riscuri aditionale. In cazul in care administrarea la aceasti
categorie un poate fi evitatd, se recomandi o atenta supraveghere clinica.

Evitati administrarea la cdinii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, deoarece existd un risc
ridicat de toxicitate renala.

Trebuie evitatd administrarea simultani de medicamente cu potential nefrotoxic.

Antiinflamatoarele nesteroidiene pot produce o inhibare a fagocitozei si prin urmare in conditiile
tratérii unei inflamatti datorate unei infectii bacteriene, trebuie efectuatd simultan si o antibioterapie.
A nu se administra alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) simultan sau la un interval mai mic de
24 de ore intre ele. Unele antiinflamatoare nesteroidiene pot fi inalt legate de proteinele plasmatice st
pot concura cu alte medicamente care au o ratid de legare de proteinele plasmatici foarte ridicati,
ducdnd in final la efecte toxice.

in cazul tratamentelor de durat (in cazul afectiunilor cronice) animalul trebuie consultat periodic de

un medic veterinar.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar

la animale

In caz de ingestie acidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului.

Dupa administrare se recomandi spilarea méinilor.

Utilizare in perioada de gestatie si lactafie

Studiile pe animale de laborator (iepuri, sobolani) au demonstrat fetotixicitatea carprofenului, la
valori apropiate valorilor dozei terapeutice. Siguranta produsului nu a fost stabilita pe durata gestaim
st lactatiei la catele. De aceea este contraindicatd administrarea produsului la ciitele gestante sdu aflate
in lactatie. :

Interactinni
Carprofenul nu trebuie administrat cu glucocorticoizi.
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Sugmdvzare

fo‘ s-au observat semine toxice atunci cind cainii au fost tratati cu carprofen in doze de pand [a 6
mg/kg de dobua ori pe zi timp de 7 zile ( de 3 cri doza recomandati de 4 mg/kg) si 6 mg/kg o data pe Zi
».. pentru urmitoarele 7 zile ( de 1,5 ori doza recomandata de 4mg/kg).

~ Nu exista un antidot specific pentru supradozarea cu carprofen; in acest caz se recomanda instituirea
unet terapii care are ca scop sustinerea suportului general.
Datoritd faptului ci tabletele sunt aromate, se recomanda depozitarea lor intr-un loc sigur. In cazul
ingerdrii unor cantitd{i mari, pot apirea reactii adverse severe. Daci suspicionati cdinele de
consumarea unor tablete peste doza recomandati, contactafi medicu] veterinar,

13. 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 legislatia Tn vigoare,

14, DATA iN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Comprimatele CARPRODYL F sunt aromate $i in consecinti sunt acceptate de majoritatea cdinilorin
mod voluntar,

Marimea ambalajului :

CARRPODYL F 20 mg: CARPRODYL F 50 & 100 mg

Cutie continind 2 blistere a c4te 10 comprimate Cutie contindnd 4 blistere a cite 5 comprimate
Cutie contindnd 10 blistere a cate 10 comprimate Cutie contindnd 20 blistere a cite 5 comprimate
Cutie continand 20 blistere a cite 10 comprimate Cutie contindnd 40 blistere a cite 5 comprimate
Cutie contindnd 50 blistere a cite 10 comprimate Cutie contindnd 100 blistere a cate 5 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

{wﬁ
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“ 'REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

= 1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CARPRODYL F 50 mg, comprimate pentru cini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine:
Substania activi :
Carprofen 50 mg

Pentru lista compieti a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat,
Comprimate rotunde, de culoare bej, marcate.

4,  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Reducerea inflamatiei i a durerii cauzate de afectiuni ale sistemului musculo-scheletal si procese

degenerative ale articulatiilor.
Consecutiv analgeziei parenterale, in controlul durerii post-operatorii.

4.3 Contraindicatii

A nu se folosi la pisici.

A nu se folosi la citelele gestante sau aflate in lactatie.

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

A nu se folosi la cainii cu afectiuni cardiace, hepatice sau renale, la cdinii cu afectiuni gastro-intestinale cum

ar fi ulcere sau hemoragii sau la cdinii unde se evidentiazi discrazii sanguine.
A nu se folosi la citeii cu varste sub 4 luni.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Vezi Sectiunile 4.3 5i 4.5

4.5 Precautiuni speciale pentru utilizare

Precauntiuni speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea la cdinii in vArstd poate implica riscuri adifionale. In cazul in care administrarea la
categorie nu poate fi evitatd, se recomanda o atentd supraveghere clinica. '
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Evita{i administrarea la cdinii deshidratati, hipovelemici sau hipotensivi, deoarece exrsta un risg ndncat de
toxicitate renala. : :
Trebuie evitati administrarea simultand de medicamente cu potential nefrotoxic. : : :
Antiinflamatoarele nesteroidiene pot produce o inhibare a fagocitozei si prin urmare in condmlle tratarii une:
inflamatii datorate unei infectii bacteriene, trebuie efectuatd simultan si o antibioterapie. :

A nu se administra alte antiinflamatoare nesteroidiene {AINS) simultan sau la un interval mai mic de 24 de
ore intre ele. Unele antiinflamatoare nesteroidiene pot fi inalt legate de proteinele plasmatice si pot concura
cu alte medicamente care au o rati de legare de proteinele plasmatici foarte ridicati, ducénd in final la efecte
toxice.

in cazul tratamentelor de durati (in cazul afectiunilor cronice) animalul trebuie consultat periodic de un

medic veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
in caz de ingestie acidentals, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul produsului.

Dupé administrare se recomandi spalarea mdinilor.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Au fost raportate reactii adverse tipice, asociate antiinflamatoarelor nesteroidiene, cum ar fi voma, fecale
moi/diaree, fecale inchise la culoare sau hemoragice, pierderea apetitului si letargie. Aceste reactii adverse
apar de obicei Tn prima siptamani de tratament si Tn marea majoritate a cazurilor sunt tranzitorii gi dispar dud
terminarea tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi seripase.

Sau raportat cazuri rare de hemoragii gastrointestinale.

Daci apar reactii adverse, administrarea produsului trebuie oprita i trebuie anuntat medicul veterinar.

In cazul utilizdrii §i a altui antiinflamator nesteroidian, exista riscul unor episoade de idiosincrazie hepatica

sau renali.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile pe animalele de laborator (iepuri, sobolani) au demonstrat fetotixicitatea carprofenului, la valori
apropiate valorilor dozei terapeutice. Siguranta produsului nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la
citele. De aceea este contraindicatd administrarea produsului la céifele gestante sau aflate in lactatie,

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Carprofenul nu trebuie administrat cu glucocorticoizi.

4.9 Cantitiiti de administrat §i calea de administrare

Produsul se administreazi pe cale orala.

4 mg carprofen pe kg greutate vie si pe zi.

Pentru reducerea inflamatiei $i a durerii cauzate de afectiuni musculo-scheletale si de procese degenerative
ale articulatiilor:

- o doza initiald de 4 mg carprofen pe kg greutate vie si pe zi, administrat intr-o doz& unici zilnic sau in dou#
doze divizate in mod egal. Doza zilnicé poate fi redusa in functie de raspunsul clinic.

Durata tratamentului va depinde de raspunsul clinic observat. Tratamentele de lunga duratd trebuie efectuate
sub supravegherea preiodica a medicului veterinar.

Pentru extinderea efectului analgezic gi antiinflamator post-operator, tratamentul pre-operator cu carprofen
injectabil poate urmat de administrarea de comprimate pe baza de carprofen in dozi de 4 mg /kg greutate
vie/zi timp de 5 zile. :
A nu se depdsi dozajul prescris.

Tabletele sunt aromate i in consecintd sunt acceptate de majoritatea cainilor in mod voluntar.
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4.10 M '

Nu séau observat semne toxice atunci cdnd céinii au fost tratati cu carprofen in doze de pana la 6 mg/kg de
‘doud ori pe zi timp de 7 zile ( de 3 ori doza recomandati de 4 mg/kg) si 6 mg/kg o datd pe zi pentru
urmétoarele 7 zile ( de 1,5 ori doza recomandati de 4mg/kg).

Nu e‘x.isté un antidot specific pentru supradozarea cu carprofen; in acest caz se recomanda instituirea unei
terapii care are ca scop sustinerea suportului general.

Datoritd faptului ci tabletele sunt aromate, se recomanda depozitarea lor intr-un loc sigur. In cazul ingerarii
unor cantitéiti mari, pot aparea reactii adverse severe. Daca suspicionati cdinele de consumarea unor tablete
peste doza recomandati, contactati medicul veterinar.

(!Ezas:g‘;__;(simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

4.11 Timp de agteptare

Nu este cazul

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: anti-inflamator nesteroidian (AINS)
Cod veterinar ATC: QMUTAE91.

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Carprofenul este un antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa acidului 2-aryl propionic si are proprietéti
antiinflamatorii, anlagezice 5i antipiretice

Modul de actiune al carprofenului, ca alte AINS, se pare ci se realizeazd prin inhibarea activititii
ciclooxigenazei.

La mamifere au fost descrise doua ciclooxigenaze unice. Oxigenaza constitutivd, COX-1, necesard sintezei
de prostaglandine, necesare pentru o functionare normald renald §i gastrointestinald. Oxigenaza inductivi,
COX-2, genereazd prostaglandine implicate in inflamatie. Inhibarea COX-1 este asociati cu toxicitatea
renald si gastrointestinald, in timp ce inhibarea COX-2 determind o activitate antiinflamatoare. intr-un studiu
in vitro, in care s-au utilizat culturi celulare din celule de caine, carprofenul a demonstrat o inhibare selectiva
a COX-2 versus COX-1. Nu a fost demonstratd o relevanti clinici a acestor date,

S-a demonstrat inhibarea eliberdrii a citorva prostaglandine de ciitre carprofen, in doui sisteme celulare
‘infalmatorii: leucocite polimorfonucleate la soboloan (PMN) si celulele sinoviale reumatoide la om,
carprofenul inhiband reactiile inflamatorii acute (sistemul PMN) si cronice (sistemul celular sinovial).
Diverse studii au demonstrat cil acesta are un efect modulator in raspunsul imun atdt umoral cit §i celular.
Carprofenul de asemenea impiedicd producerea factorului osteoclast-activator (OAF), PGEl §i PGE2 prin

inhibare biosintezei prostaglandinelor.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi administrarea orald, carprofenul este bine absorbit.

Consecutiv administrarii produsului la cdini, valoara medie a concentratiei maxime din ser (Cmax) de 6,1
mg/L i 3,6 mg/L a fost atinsa la aproximativ 1 ord pentru Carprofen R(-), respectiv Carprofen S(+). Pentru
ambele forme, valoarea medie a timpului de Tnjumititire a fost de aproximativ 9 ore. Efectul analgezic al
fiecirei doze persista cel putin 12 ore.

Carprofenul are un volum mic de distributie si un clearance sistemic redus. Se leagl in cantitate mare de
proteinele plasmatice, fiind metabolizat la nivel hepatic, prin conjugéri §i oxidari. Excretia conjugatului
glucuronid se face in principal prin fecale, consecutiv excretiei biliare.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Aromé de porc.
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Drojdie inactivata
Hidroxipropil celulozi. L
Oxid de fier galben (E172) : S
Siliciu coloidal anhidru. R
Lactozd monohidrat (povidone, crospovidone)
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani,
6.4  Precautii speciale pentru depeozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Depozitati tabletele si jumatatile de tableta in blisterul original, pentru a le proteja de lumina.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Materiglul ambalajului primar
Complex (poliamidd/Aluminium/PVC) / blistere din aluminiu

Mdrimea ambalajului
Cutie contindnd 4 blistere a cite 5 comprimate

Cutie contindnd 20 blistere a cdte 5 comprimate

Cutie contindnd 40 blistere a cite 5 comprimate

Cutie contindnd 100 blistere a cite 5 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

0.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizare unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4

040185, Bucuresti

ROMANIA

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI /
AVIAVES mﬁ
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

.-]'iji‘ilch'éiarea cutiei de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CARPRODYL F 50 mg, comprimate pentru ciini.
Carprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

50mg/comprimat

3. FORMA FARMACEUTICA

comprimate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie continéind 4 blistere a céte 5 comprimate.
Sifie continand 20,1 § Coiiprimate
¢ 5 comprimate
 céte S comiprimate

Cutie continénd:100.1

5. SPECII TINTA

Caini

6. INDICATII

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}




] 11. CONDITI1 SPECIALE DE DEPOZITARE

Cititi prospectul pentru conditiile de depozitare. e

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

Citifi propsectul inainte de eliminare.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupii caz

Numai pentru uz veterinar, Se elibereazii numai pe baza de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale ROMANIA SRL,
Str Chindiei Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, ROMANIA

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numir}
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NFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

;. | Blisterecu S tablete

‘ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CARPRODYL F 50 mg, comprimate pentru ciini
Carprofen

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA

SANTE ANIMALE

3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[ 5.  MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ YETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Ne. Dedahu’ Auys
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