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Carprofen e

COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanti activa:
Carprofen 20 mg

Excipienti:
Substanta lichidd cu aroma de ficat 1 mg
Aromatizant vegetal special sub forma uscata 10 mg

Pentru a vedea lista completd cu excipienti, consultati sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil
Comprimate de culoare bej-maro cu linie mediana de rupere.
Comprimatul masticabil poate fi impartit in doud jumatati egale.

PARTICULARITATI CLINICE

Specia tinti

Caini

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciei tinta

Reducerea inflamatiei si a durerii cauzate de afectiuni musculo-scheletice acute si cronice (de
exemplu, osteoartritd). Utilizat pentru urmérirea analgeziei parenterale in gestionarea durerii
postoperatorii.

Contraindicatii

A nu se folosi la pisici.

A nu se utiliza la cdtele gestante sau care alapteaza.

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate fatd de substanta activa, fatd de alte antiinflamatoare
nesteroidiene si fatd de oricare alti excipienti.

A nu se folosi la animalele care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, dacd existd
probabilitatea de ulcerare gastrointestinald sau singerare gastrointestinald ori in caz de
discrazie sangvina.

Atentionari speciale pentru fiecare specie finti
Consultati sectiunile 4.3 si 4.5.
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4.5

4.6

Precautii speciale pentru utilizare

(i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Folosirea la ciini mai mici de 6 siptiméani sau la cdini batréni poate presupune un risc
suplimentar. Dacd nu se poate evita utilizarea in aceste cazuri, acesti cdini necesitd un dozaj
redus si o ingrijire medicald atenta.

Datorita gustului placut al comprimatului masticabil, acestea trebuie depozitate intr-un loc sigur,
ferit de animale. Ingerarea dozelor care depdsesc numdérul recomandat de comprimate
masticabile poate cauza efecte adverse puternice. Daca se intdmpli acest lucru, apelati imediat
la asisten{a din partea unui medic veterinar.

A se evita utilizarea la cdinii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, deoarece exista un risc
potential de toxicitate renald crescuta.

Se va evita administrarea simultana a medicamentelor cu potential nefrotoxic.
Antiinflamatoarele nesteroidiene pot cauza inhibarea fagocitozei si, drept urmare, in
tratamentul stirilor inflamatorii asociate cu infectiile bacteriene, trebuie instituitd terapia
antimicrobiand complementard corespunzatoare.

A nu se administra alte antiinflamatoare nesteroidiene si glucocorticoizi simultan sau in decurs
de 24 de ore intre ele.

Este posibil ca unele antiinflamatoare nesteroidiene sa fie strans legate de proteinele plasmatice
si pot concura cu alte medicamente puternic legate care pot determina efecte toxice.

Expunerea la lumind puternica in timpul tratamentului poate cauza aparifia fotodermatitei la
animalele cu pigmentare redusi a pielii. Astfel de reactii adverse la carprofen s-au inregistrat la
animalele de laborator si la oameni. Cu toate cé acest tip de reactii la nivelul pielii nu au fost
inca observate la cdini, ele nu pot fi eliminate in prezent.

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

Persoanele care administreazd produsul trebuie si evite contactul direct al pielii cu substanta
activd, deoarece pot avea loc reactii fototoxice la oameni in anumite conditii si existd un risc
de dezvoltare a unei fotoalergii care poate persista timp de cativa ani sub forma unei
fotosensibilitati severe insotite de rogeatd, umflare si formarea de vezicule la nivelul pielii.

Studiile de laborator au demonstrat proprietaile de fotosensibilitate ale carprofenului,

insotite de roseati, umflare i formarea de vezicule la nivelul pielii, nici la cdini, nici la oamenti
in urma administrarii comprimatelor masticabile Dolocarp. Totusi, astfel de reactii la nivelul
pielii nu pot fi eliminate complet. Spélati-va pe mdini dupd manipularea produsului. fn cazul
ingerdrii accidentale, consultafi imediat un medic si aratafi-i prospectul din interiorul
ambalajului.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

S-au raportat efecte nedorite tipice asociate cu antiinflamatoare nesteroidiene, precum voma,
scaunul moale/diaree, sangerare ocultd in scaun (melend), disfunctie renald (sete crescuta,
volum marit sau redus de urind), pierderea apetitului si letargie. Aceste reactii adverse apar in
general in prima siptdmani de tratament si in majoritatea cazurilor sunt tranzitorii si dispar
dupa incheierea tratamentului, fiind severe sau fatale doar in cazuri foarte rare. Daca se
inregistreaza efecte adverse, se va intrerupe utilizarea acestui produs si se va consulta un medic
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat -

Studiile efectuate pe animale de laborator (sobolan si iepure) au alatat prezenta efectelor
fetotoxice ale carprofenului la doze apropriate de doza terapeuticd. Siguranfa produsului
medicamentos veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. A nu se utiliza la
citele gestante sau care alapteaza.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra antiinflamatoare nesteroidiene si glucocorticoizi simultan sau in decurs de
24 de ore intre ele. Se va evita administrarea simultand a medicamentelor cu potential
nefrotoxic. Consultati, de asemenea, si sectiunea 4.5.

Carprofen prezintd o afinitate mare pentru proteinele plasmatice (fixare 99%). Din acest motiv,
nu trebuie administrat simultan cu alte substan{e care prezinta si ele un nivel ridicat de fixare de
proteinele plasmatice. In cazul unui pré-tratament cu antiinflamatoare steroidiene sau
nesteroidiene, trebuie si existe o perioadd in care nu se administreaza tratamentul, deoarece
gradul de severitate al posibilelor efecte adverse ar putea fi intensificat.

Cantititi de administrat si calea de administrare

Comprimatul masticabil pentru administrare orald. Doza mentionatéd nu trebuie marita.
Administrati doza de 4,0 mg / kg greutate corporala o data pe zi. in cazul unui tratament pe
termen lung, in functie de raspunsul clinic, doza initiald poate fi redusd la 2 mg /kg greutate
corporald o data pe zi.

Majoritatea cainilor vor ingera in mod voluntar comprimatele masticabile Dolocarp.

Perioada de tratament depinde de evolutia clinicd a bolii. Tratamentul pe termen lung trebuie
efectuat doar sub observatia medicului veterinar.

Comprimatele pot fi injumétatite la linia mediana de rupere.

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

in cazul efectelor adverse tipice ale medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene precum
afectiuni gastrointestinale (anorexie, voma, diaree, ulcerafie), hemoragie gastrointestinald
(indicatd prin innegrirea scaunului), sau semne ale unei disfuncii renale (sete crescutd, volum
ridicat sau redus de urind), tratamentul trebuie intrerupt imediat si se va consulta un medic
veterinar.

Desi s-au realizat studii care investigheaza siguranta produsului la supradozi, nu au apdrut
semne ale toxicititii in cazurile 1n care cainilor li s-a administrat Carprofen in cantitdi de pana
la 6 mg/kg de doud ori pe zi timp de 7 zile (de 3 ori doza nominald recomandata de 4 mg/kg) si
de 6 mg/kg o dati pe zi pentru 7 zile dupd aceastd perioadd. (de 1,5 ori doza nominald
recomandati de 4 mg/kg).

in cazul supradozajului cu carprofen nu existd antidot specific si trebuie instituit un tratament
general de sustinere a functiilor organismului, conform indicatiilor clinice din supradozajul cu
antiinflamatoare nesteroidiene.

Timp(i) de asteptare
Nu se aplica.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatoare i antireumatice, nesteroidiene,
derivate de acid propionic
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6.2

Cod ATCyet: QM 01 AE 91

Proprietiti farmacodinamice:

Carprofen este un antiinflamator nesteroidian (AINS) si face parte din grupa de acizi
arilpropionici-2. Are un efect antiinflamator, analgezic i antipiretic.

La fel ca majoritatea antiinflamatoarelor nesteroidiene, carprofen actioneazi ca un inhibitor
specific de ciclooxigenaza in cascada de acid arahidonic. Drept consecintd, sinteza
prostaglandinei este Intreruptd. Prostaglandinele joac un rol important in dezvoltarea de reactii
inflamatoare si ca mecanism de protejare a membranei mucoase a tractului gastrointestinal de
ulceratie. Ciclooxigenaza (COX) are doud izoenzime, COX-1 si COX-2. Enzima COX-1 se
gaseste in mod constant in sdnge si are functii autoreglatoare (de exemplu, protectia membranei
mucoase de la nivelul tractul gastrointestinal §i protectia rinichilor).

Spre deosebire de aceasta, COX-2 nu se giseste in mod constant in sdnge. Se considerd ca
aceasta enzimi este indusd de procesul inflamator. Pe baza acestei supozitii, s-a stabilit ca
nivelul de inhibitie al COX-1 determind gradul de ulceraie gastrointestinald si ca raportul
dintre izoenzime determina gradul efectelor adverse si/sau eficacitatea. Carprofen prezintd un
raport COX-2 : COX-1 de 1,0.

Numdrul precis de moduri de actionare rdmase ale carprofenului nu este incd pe deplin
cunoscut.

Date farmacocinetice

Reabsorbtia este rapidd si completd. Volumul de distributie este redus, deoarece legarea la
proteinele plasmatice este de 99%. fn urma administrarii comprimatelor masticabile Dolocarp
la caini, s-a inregistrat o valoare medie Cmax (concentratie maxima in ser) de 23,2 pg/ml la
aproximativ 3 ore pentru Carprofen.

in cazul cainilor, carprofenul este excretat impreund cu fecalele in principal prin bila (60 - 70%)
sub forma metabolizati (ester de acid glucuronic si doi metaboliti fenolici). Timpul de
injumititire mediu este (t1/2) de opt ore.

DATE FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Amidon de porumb

Lactoza monohidrat

Zaharoza

Pulbere hidrolizata de germeni de grau
Stearat de magneziu

Fosfat de hidrogen de calciu anhidru

Praf hidrolizat de proteine din soia - stare purd
Povidona

Substanti lichida cu aroma de ficat

Silice coloidald anhidra

Aromatizant vegetal special sub formé uscata

RIS oL

Nu se aplica.

Dolocarp, 20 mg SPC VA shelf life

Versiunea: aprilie 2016

DE/V/0142/001/DC Pagina 5 din 6



anidedica GubIT
Dolocarp, 20 mg

6.3 Perioada de valabilitate {
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum‘fsste ambalat pentru vanzare:
5 ani N .,/ ‘n.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului prlmar G fm :ﬂf\\ ¥ /i an
Perioada de valabilitate a comprimatelor injumatatite: SR 48 ore
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita intr-un loc uscat.
Pastrati flaconul bine inchis.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din polietilend de nalta densitate de culoare alba prevazut cu un dispozitiv de siguranta
pentru copii, intr-o cutie de carton. Flaconul este inchis cu un capac alb din polipropileni cu
sau fara un desicant.
Dimensiuni de ambalaje: 20 sau 100 de comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicamentos veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell
Germania
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120179
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEL
23.05.2012
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Aprilie 2016
11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu se aplica
Doar pe baza de reteta
Dolocarp, 20 mg SPC VA shelf life
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{Eticheta, flacon mare}
{Eticheta, cutie de carton}

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dolocarp flavour, 20 mg, comprimate masticabile pentru caini

Carprofen

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanti activa:

Carprofen 20 mg

Excipienti:

Substanta lichida cu aroma de ficat 1 mg
Aromatizant vegetal special sub forma uscata 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil pentru administrare orala.

{ 4, DIMENSIUNILE AMBALAJULUI

20 de comprimate
100 de comprimate

| 5. SPECIA TINTA

Céini

6. INDICATH

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7. MOD SI CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

Comprimat masticabil pentru administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

[Deoarece Dolocarp nu a fost realizat pentru a fi utilizat la animale de la care se obfin produse

alimentare, aceastd sectiune nu va fi trecutd pe etichetd]

Dolocarp, 20 mg Label

Versiunea: aprilie 2016
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(9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte,dév utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {luné/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 1 an
Perioada de valabilitate a comprimatelor injumatéfite: 48 ore
Dupa prima deschidere, a se utiliza in termen de ....

rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita intr-un loc uscat. Pastrati flaconul bine inchis.

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

[Nu sunt necesare pe eticheta direcid]

Eliminare: a se citi prospectul

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

Numai pentru tratamentul animalelor — a se elibera numai pe baza unei refete veterinare.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI {NDEMANA COPILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden
Germania

Distribuitor
SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertdtii Nr. 13, Bistrita,
Bistrita-Nasaud
420155-Romania

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
120179
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

<Lot> <Serie> <BN> {numdr}

Dolocarp, 20 mg Label VA Shelf Life
Versiunea: aprilie 2016
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{Eticheta, flacon mic} R

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Dolocarp flavour, 20 mg, comprimate masticabile pentru caini
Carprofen

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

[Nu este necesard deoarece cantitatea este deja inclusa in denumire. |

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE; VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 de comprimate

r4. CALE (CAY) DE ADMINISTRARE

Comprimat masticabil pentru administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

[Deoarece Do[ocarp nua fost realzzat pentru a Ji utilizat la animale de la care se obfin - produise
alimentare, aceastd sectiune nu va f freculd pe etzcheta]

6. NUMARUL LOTULUI

<Lot> <Serie> <BN> {numdr}

[ 7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 1 an
Perioada de valabilitate a comprimatelor injumatatite: 48 ore
Dupi prima deschidere, a se utiliza in termen de ...

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara

Dolocarp, 20 mg Label VA Shelf Life
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1. NUMELE SIVADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE'COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul Autorizatiei de Comercializare:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dolocarp flavour, 20 mg, comprimate masticabile pentru céini
Carprofen

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

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanti activa:

Carprofen 20 mg

Excipienti:

Substant3 lichida cu aroma de ficat 1 mg
Aromatizant vegetal special sub forma uscata 10 mg

Comprimate de culoare bej-maro cu linie mediana de rupere.

4, INDICATIIL
Caini:
Reducerea inflamatiei si a durerii cauzate de afectiuni musculo-scheletice acute si cronice (de

exemplu, osteoartriti). Utilizat pentru urmérirea analgeziei parenterale in gestionarea durerii
postoperatorii.

S. CONTRAINDICATIIL

A nu se folosi la pisici.

A nu se utiliza la catele gestante sau care aldpteaza.

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate fatd de substanta activa, fatd de alte antiinflamatoare
nesteroidiene si fatd de oricare alti excipienti.

A nu se folosi la animalele care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, dacé existé probabilitatea
de ulcerare gastrointestinala sau singerare gastrointestinald ori in caz de discrazie sanguind.

6. REACTII ADVERSE

S-au raportat efecte nedorite tipice asociate cu antiinflamatoare nesteroidiene, precum voma, scaunul
moale/diaree, singerare ocultd 1n scaun (melend), disfunctie renala (sete crescutd, volum mdrit sau
redus de wrind), pierderea apetitului si letargie. Aceste reactii adverse apar in general in prima

Dolocarp, 20 mg ' PIL VA Shelf Life
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saptimand de tratament si in majoritatea cazurilor sunt tranzitorii si dispar dupd incheierea
tratamentului, fiind severe sau fatale doar in cazuri foarte rare. Daca se inregistreaza efecte adverse,
se va intrerupe utilizarea acestui produs si se va consulta un medic veterinar. Cresterea temporard a
valorilor ALT este posibila.

Foarte rar, pot aparea deteriorari ale ficatului si disfunctii hepatice.

Daci observati aparitia unor efecte grave sau a altor efecte, ce nu sunt menfionate in acest prospect,
va rugdm sa consultati medicul veterinar.

7.  SPECIA TINTA
Caini
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE

Comprimat masticabil pentru administrare orald. Doza mentionatd nu trebuie marita.

Administrati doza de 4,0 mg /kg greutate corporald o datd pe zi. In cazul unui tratament pe termen
lung, in functie de rispunsul clinic, doza initiald poate fi redusi la 2 mg /kg greutate corporald o data
pe zi. Majoritatea céinilor vor ingera in mod voluntar comprimatele masticabile Dolocarp.

Perioada de tratament depinde de evolutia clinica a bolii. Tratamentul pe termen lung trebuie efectuat
doar sub observatia medicului veterinar.

Comprimatele pot fi Injumétatite pe linia mediand de rupere.

9,  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu se aplica.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea gi iIndeména copiilor.

A se depozita intr-un loc uscat.

Péstrati flaconul bine inchis.
A nu se utiliza dupi termenul de valabilitate mentionat pe etichets.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 1 an

Perioada de valabilitate a comprimatelor Injumatétite: 48 ore

Dacd flaconul este desfacut (deschis) pentru prima dati, respectdnd durata de pastrare aferentd
utilizarii care este specificatd pe prospect, se va revizui data la care trebuie eliminat orice produs care
raméne in flacon. Aceastd dati de eliminare trebuie mentionata in spatiul prevazut pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Consultati ,,Contraindicatii” i ,,Masuri speciale de precautie pentru utilizarea Ja animale”.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Folosirea la cdini mai mici de 6 siptaméni sau la cini bitréni poate presupune un risc suplimentar.
Dac# nu se poate evita utilizarea in aceste cazuri, acesti cdini necesitd un dozaj redus si o Ingrijire
medicald atenta.
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Datoritd gustului placut al comprimatului masticabil, acestea trebuie deﬁozita}ééﬁﬁﬁ‘lim loc sigur, ferit
de animale. Ingerarea dozelor care depisesc numdrul recomandat de compr'im&'té%aéticabile poate
cauza efecte adverse puternice. Daca se intAmpla acest lucru, apelati imediat la asistentd din partea
unui medic veterinar.

A se evita utilizarea la cainii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, deoarece existd un risc
potential de toxicitate renald crescuta.

Se va evita administrarea simultana a medicamentelor cu potential nefrotoxic.

Antiinflamatoarele nesteroidiene pot cauza inhibarea fagocitozei i, drept urmare, in tratamentul
starilor inflamatorii asociate cu infectiile bacteriene, trebuic instituitd terapia antimicrobiana
complementard corespunzatoare.

A nu se administra alte antiinflamatoare nesteroidiene si glucocorticoizi simultan sau in decurs de 24
de ore intre ele.

E posibil ca unele antiinflamatoare nesteroidiene sa fie strans legate de proteinele plasmatice si pot
concura cu alte medicamente puternic legate care pot determina efecte toxice.

Expunerea la lumina puternica in timpul tratamentului poate cauza aparitia fotodermatitei la animalele
cu pigmentare redusd a pielii. Astfel de reactii adverse la carprofen s-au inregistrat la animalele de
laborator si la oameni. Cu toate c& acest tip de reactii la nivelul pielii nu au fost incd observate la céini,
ele nu pot fi eliminate in prezent.

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

Persoanele care administreaza produsul trebuie si evite contactul direct al pielii cu substanta activa,
deoarece pot avea loc reactii fototoxice la oameni In anumite conditii si existd un risc de dezvoltare a

unei fotoalergii care poate persista timp de cétiva ani sub forma unei fotosensibilitati severe insotite
de rogeata, umflare si formarea de vezicule la nivelul pielii.

Studiile de laborator au demonstrat proprietatile de fotosensibilitate ale carprofenului, proprietifi pe
care le au si alte antiinflamatoare nesteroidiene. Nu s-a raportat aparitia fotodermatitei, care poate
persista timp de ctiva ani sub forma unei fotosensibilitdti severe insofite de rogeatd, umflare si
formarea de vezicule la nivelul pielii, nici la cdini nici la oameni in urma administririi comprimatelor
masticabile Dolocarp. Totusi, astfel de reactii la nivelul pielii nu pot fi eliminate complet. Spalati-va
pe méini dupd manipularea produsului. fn cazul ingerdrii accidentale, consultati imediat un medic i
ardtati-i prospectul din interiorul ambalajului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile efectuate pe animale de laborator (sobolan si iepure) au aritat prezenta efectelor fetotoxice
ale carprofenului la doze apropriate de doza terapeuticd. Siguranta produsului medicamentos veterinar
nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactafiei. A nu se utiliza la citele gestante sau care alapteaza.

Interactiunea cu alte produse medicinale §i alte forme de interactiune

A nu se administra antiinflamatoare nesteroidiene si glucocorticoizi simultan sau in decurs de 24 de
ore intre ele. Se va evita administrarea simultana a medicamentelor cu potential nefrotoxic. Consultati,
de asemenea, si sectiunea ,,Masuri speciale de precautie pentru utilizarea la animale”.

Carprofen prezintd o afinitate mare pentru proteinele plasmatice (fixare 99%). Din acest motiv, nu
trebuie administrat simultan cu alte substanfe care prezintd si ele un nivel ridicat de fixare de
proteinele plasmatice. fn cazul unui pre-tratament cu antiinflamatoare steroidiene sau nesteroidiene,
trebuie si existe o perioadd in care nu se administreaza tratamentul, deoarece gradul de severitate al
posibilelor efecte adverse ar putea fi intensificat.
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Supradozare (simptome, prd’ceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

fn cazul efectelor adverse tipice ale medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene precum afectiuni
gastrointestinale (anorexie, voma, diaree, ulceratie), hemoragie gastrointestinali (indicatd prin
innegrirea scaunului) sau semne ale unei disfunctii renale (sete crescutd, volum ridicat sau redus de
urind), tratamentul trebuie intrerupt imediat si se va consulta un medic veterinar.

Desi s-au realizat studii care investigheaza siguranfa produsului la supradozi, nu au apdrut semne ale
toxicitafii in cazurile in care cainilor li s-a administrat Carprofen in cantitafi de pand la 6 mg/kg de
doud ori pe zi timp de 7 zile (de 3 ori doza nominala recomandati de 4 mg/kg) si de 6 mg/kg o dati pe
zi pentru 7 zile dupa aceasti perioada. (de 1,5 ori doza nominala recomandati de 4 mg/kg).

In cazul supradozajului cu carprofen nu existi antidot specific si trebuie instituit un tratament general
de sustinere a functiilor organismului, conform indicatiilor clinice din supradozajul cu
antiinflamatoare nesteroidiene.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie eliminate odata cu apa uzatd sau deseurile menajere.
Intrebafi medicul veterinar cum trebuie si indepértati medicamentele de care nu mai avefi nevoie. Aceste
masuri ar trebui sa ajute la protejarea mediului inconjuritor.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
aprilie 2016

15.  ALTE INFORMATII

Flacon din polietilend de inalti densitate de culoare albi prevazut cu un dispozitiv de siguranti pentru
copii, Intr-o cutie de carton. Flaconul este inchis cu un capac alb din polipropilend cu sau fird un
desicant.

Dimensiuni de ambalaje: 20 sau 100 de comprimate,
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Recomandare privind deschiderea recipientului prevazut cu element de siguran{a pentru copil: Apasati
in jos si rotiti in vederea deschiderii. Inchideti bine.

A se elibera numai pe baza unei retete veterinare.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare

Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrifa, Bistrita-Nasiud
420155-Roménia
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