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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR })%

Carprofen Norbrook 50 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Carprofen 50 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentialii pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Etanol anhidru 0,1 ml
Formaldehidi sulfoxilat de sodiu 2,0 mg
Macrogol 600
Macrogol 4000
Arginina
Hidroxid de sodiu
Apé pentru preparate injectabile

O solutie limpede, incolora pana la galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Acest produs medicinal veterinar este indicat ca un adjuvant la terapia antimicrobiana pentru reducerea
semnelor clinice in boala respiratorie infectioasa acutd si mastita acuta la bovine.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care suferd de afectiune cardiaca, hepatica sau renala.

Nu se utilizeaza la animale care suferd de ulceratie sau sangerare gastrointestinala.

Nu se utilizeaza unde existd dovezi de discrazie sanguina.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.
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3.5 Precaugiil%j;ciale pentru utilizare

_ Precautii Spec;’fjﬁ%ﬁgentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Evitati utilizarea Ja animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un risc
potential de crestere a toxicitatii renale. Trebuie evitata administrarea concomitentd de medicamente
potential nefrotoxice.

Nu depasiti doza indicatd sau durata tratamentului.

Nu administrati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau pana in 24
de ore unul fata de celilalt.

Deoarece terapia cu AINS poate fi insotita de afectiune gastro-intestinald sau renali, trebuie luatd in
considerare terapia adjuvanta cu fluide, in special in cazul tratamentului mastitei acute.

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

Carprofenul, la fel ca alte AINS, a demonstrat ca prezinta potential de fotosensibilizare in studiile de
laborator. Evitati contactul pielii cu produsul medicinal veterinar. Daca acest lucru apare, spalati
imediat zonele afectate. A
Administrati produsul medicinal veterinar cu precautie pentru a evita autoinjectarea accidentald. In caz
de autoinjectare accidentald, solicitati sfatul medicului si artati medicului prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine.

Foarte frecvente Reactie la locul de injectare’

(>1 animal / 10 animale tratate):

ITranzitoriu, care nu dureaza mai mult de 24 ore

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.
Gestatie:

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Similar altor AINS, carprofenul nu trebuie administrat simultan cu un alt produs medicinal veterinar
din clasa AINS sau glucocorticoizilor.

AINS se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente care se

leagd in proportie mare de proteinele plasmatice, astfel incat administrarea concomitenti poate duce la
efecte toxice.

Cu toate acestea, In timpul studiilor clinice efectuate Ia bovine, au fost utilizate patru clase diferite de
antibiotice (macrolide, tetracicline, cefalosporine si peniciline potentate) in combinatie cu un produs
medicinal veterinar care contine carprofen, fira interactiuni cunoscute.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare subcutanati sau intravenoasa.

Injectare subcutanatd sau intravenoasa unica cu o doza de 1,4 mg carprofen/kg greutate corporala
(corespunzétor la 1 ml produs medicinal veterinar/35 kg greutate corporald) in combinatie cu terapia
cu antibiotic, dupd caz. Cand se trateazd grupuri de animale, utilizati un ac de extractie sau o seringi
multidoza pentru a evita perforarea excesiva a dopului. Numarul maxim de perforatii trebuie limitat
la 3.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In studiile clinice, nu s-au raportat semne adverse dupa administrarea intravenoasi si subcutanati a
unei doze de pana la 5 ori doza recomandata.

Nu existd un antidot specific pentru supradozajul cu carprofen, dar trebuie aplicat un tratament general
de sustinere, asa cum se aplica in cazul supradozajului clinic cu AINS.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 21 zile.

Lapte: Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QMOTAE9]

4.2 Farmacodinamie

Carprofenul este un membru din grupul acidului 2-arilpropionic de medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene si poseda activitate antiinflamatorie, analgezica si antipiretica.

Carprofenul, la fel ca majoritatea celorlalte AINS, este un inhibitor al enzimei ciclooxigenaza din
cascada acidului arahidonic. Cu toate acestea, inhibarea sintezei prostaglandinelor de citre carprofen
este micd in raport cu puterea sa antiinflamatoare si analgezici. Modul precis de actiune este neclar.



Studiile au afﬁtaﬁ%ﬁ carprofenul are o puternica activitate antipiretica si reduce semnificativ raspunsul
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inflamator in tesdgl pulmonar in cazurile de boald respiratorie infectioasa acutd pireticd, la bovine.

Studiile efectuatgfa bovine cu mastita acuta indusi experimental au aritat ca carprofenul administrat
intravenos are @ puternici activitate antipireticd §i imbundtateste ritmul cardiac si functia rumenului.
-

4.3 ° Farniacocinetica

Absorbtie: Dupa o singurd administrare subcutanaté de 1,4 mg carprofen/kg, concentratia plasmatica
maxima (Cmax) de 15,4 pg/ml a fost atinsd dupa (Tmax) 7-19 ore.

Distributie: Cele mai mari concentratii de carprofen se gésesc in bila si plasma si mai mult de 98% din
carprofen se leaga de proteinele plasmatice. Carprofenul a fost bine distribuit in tesuturi, cele mai mart
concentratii fiind gasite in rinichi si ficat, urmate de tesut adipos si muschi.

Metabolism: Carprofenul (compusul de bazd) este componentul principal din toate tesuturile.
Carprofenul (compusul de bazi) este in principal metabolizat lent, in principal prin ciclul de
hidroxilare, hidroxilarea la atomul de a-carbon si prin conjugarea grupdrii acidului carboxilic cu acidul
glucuronic. Metabolitul 8-hidroxilat si carprofenul nemetabolizat predomina in fecale. Probele de bild
sunt compuse din carprofen conjugat.

Eliminare: Carprofenul are un timp de injumatatire plasmatica prin eliminare de 70 ore. Carprofenul se
elimind in principal prin fecale, ceea ce indica faptul ca secretia biliard joaca un rol important.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se piistra flaconul In cutia de carton pentru a se feri de lumina.
A se pastra in pozitie verticala.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla, de tip I, multidozi, de culoarea chihlimbarului, de 50 ml, cu dopuri din cauciuc
bromobutil si sigilii din aluminiu, intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton continand 1 flacon de 50 ml.
Cutie de carton contindnd 5 flacoane de 50 ml.
Cutie de carton continidnd 6 flacoane de 50 ml.
Cutie de carton continand 12 flacoane de 50 ml.

Pentru dimensiunile de ambalaje cu mai multe flacoane, fiecare flacon va fi ambalat intr-o cutie de
carton individuald, intr-o cutie de carton exterioara.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate sa&%ﬁ
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse %

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. e
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Lk
lad
CUTIE DE CARTON
. ’g{;
[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Carprofen Norbrook 50 mg/ml solutie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Carprofen 50 mg/ml

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 x50ml
5x50ml
6x50ml
12 x 50 mi

4. SPECHI TINTA B

Bovine.

(5. INDICATII | |

(6. CAIDE ADMINISTRARE |

Injectare subcutanati sau intravenoasd unicd cu o dozi de 1,4 mg carprofen/kg greutate corporala (1
ml/35 kg), in combinatie cu terapia cu antibiotic, dupa caz.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE l

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 21 zile.
Lapte: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

( 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul In cutia de carton pentru a se feri de lumina.
A se pastra in pozitie verticala.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

TGy O
. - K Nk‘“\‘ -
Numai pentru uz veterinar. el

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbook Laboratories (Ireland) Limited

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE I

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flacon 505:“ml

=%

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

ST
e .
CarprofenNorbrook 50 mg/ml solutie injectabila

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Carprofen 50 mg/ml

|3. SPECH TINTA

Bovine

4, CAIDE ADMINISTRARE

s.c, i.v.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 21 zile.
Lapte: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pénd la ...

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
A se pistra in pozitie verticala.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbook Laboratories (Ireland) Limited

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
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1. Denumnreﬁfrodusulul medicinal veterinar
i
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- Carprofen Norbrook 50 mg/ml solutie injectabild pentru bovine
2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Carprofen 50 mg

Excipienti:

Etanol anhidru 0,1 ml
Formaldehida sulfoxilat de sodiu 2,0 mg
O solutie limpede, incolord pana la galben pal.
3. Specii tinta

Bovine

4. Indicatii de utilizare

Acest produs medicinal veterinar este indicat ca un adjuvant la terapia antimicrobiana pentru reducerea
semnelor clinice in boala respiratorie infectioasd acutd si mastita acuta la bovine.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care suferi de afectiune cardiacd, hepaticd sau renala.

Nu se utilizeaza la animale care suferd de ulceratie sau singerare gastrointestinala.

Nu se utilizeazi unde existd dovezi de discrazie sanguina.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Y

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Evitati utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un risc

potential de crestere a toxicitatii renale. Trebuie evitata administrarea concomitentd de medicamente
potential nefrotoxice.

Nu depésiti doza indicati sau durata tratamentului,

Nu administrati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau pana in 24
de ore unul fati de celilalt.

Deoarece terapia cu AINS poate fi insotitd de afectiune gastro-intestinala sau renald, trebuie luati 1n
considerare terapia adjuvanta cu fluide, in special in cazul tratamentului mastitei acute.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Carprofenul, la fel ca alte AINS, a demonstrat ci prezinta potential de fotosensibilizare in studiile de
laborator. Evitati contactul pielii cu produsul medicinal veterinar. Daci acest lucru apare, spalati
imediat zonele afectate.

13
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Administrati produsul medicinal veterinar cu precautie pentru a evita autoinjectarea accidental. &
de autoinjectare accidentald, solicitati sfatul medicului si aratati medicului prospectul sau eticheta. 73

Gestatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil. el

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Similar altor AINS, carprofenul nu trebuie administrat simultan cu un alt produs medicinal veterinar
din clasa AINS sau glucocorticoizilor.

AINS se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente care se
leaga in proportie mare de proteinele plasmatice, astfel incit administrarea concomitenta poate duce la
efecte toxice.

Cu toate acestea, in timpul studiilor clinice efectuate la bovine, au fost utilizate patru clase diferite de
antibiotice (macrolide, tetracicline, cefalosporine si peniciline potentate) in combinatie cu un produs
medicinal veterinar care contine carprofen, fara interactiuni cunoscute.

Supradozare:
In studiile clinice, nu s-au raportat semne adverse dupd administrarea intravenoasa si subcutanata a

unei doze de pana la 5 ori doza recomandata.

Nu exista un antidot specific pentru supradozajul cu carprofen, dar trebuie aplicat un tratament general
de sustinere, aga cum se aplicd in cazul supradozajului clinic cu AINS.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine.

Foarte frecvente Reactie la locul de injectare!

(>1 animal / 10 animale tratate):

ITranzitoriu, care nu dureazi mai mult de 24 ore

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare subcutanatd sau intravenoasa.
Injectare subcutanati (s.c.) sau intravenoasa (i.v.) unici cu o doza de 1,4 mg carprofen/kg greutate

corporald (corespunzitor la 1 ml produs medicinal veterinar/35 kg greutate corporald) in combinatie
cu terapia cu antibiotic, dupa caz.
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9. Recomandiri privind administrarea corecti

Cand se trateaza grupuri de animale, utilizati un ac de extractie sau o seringd multidoza pentru a evita
perforarea excesivi a dopului. Numarul maxim de perforatii trebuie limitat la 3.

A

10, i;;rioade de asteptare

Carne si organe: 21 zile.

Lapte: Zero zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
A se péstra in pozitie verticala.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Flacoane din sticla, de tip I, multidoza, de culoarea chihlimbarului, de 50 ml, cu dopuri din cauciuc
bromobutil si sigilii din aluminiu, intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton continind 1 flacon de 50 ml.
Cutie de carton contindnd 5 flacoane de 50 ml.
Cutie de carton continand 6 flacoane de 50 ml.
Cutie de carton contindnd 12 flacoane de 50 ml.

15



Pentru dimensiunile de ambalaje cu mai multe flacoane, fiecare flacon va fi ambalat intr-o cutie de
carton individuala, intr-o cutie de carton exterioara.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Co. MonaghanH18 W620

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry, Co. Down

BT35 6PU

Irlanda de Nord

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Co. Monaghan

H18 W620

Irlanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Maravet S.R.L

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérlau, 437095 Roméania

Tel.: (+40) 0756 272 838

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17,  Alte informatii



