CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Carprodolor 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

Carprodolor vet. 50 mg/ml solution for injection for cattle (FI)
Carprosan 50 mg/ml solution for injection for cattle (ES, PT)

Carprosan vet. 50 mg/ml solution for injection for cattle (NO, SE, DK, IS)

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Na ml:

Substancja czynna:
Karprofen 50 mg

Substancja(e) pomocnicza(e):
Etanol 96% 0,1 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, jasny plyn o barwie stomkowej

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo

Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt jest przeznaczony do stosowania jako uzupelnienie terapii antybiotykowej do
zmniejszenia objawow klinicznych w przebiegu ostrych chorob zakaznych ukladu

oddechowego oraz ostrego mastitis u bydta.

Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami czynnosci serca, watroby lub nerek.

Nie stosowaé u zwierzat z chorobg wrzodowa ukladu pokarmowego lub krwawieniami.

Nie stosowac¢ w przypadku stwierdzonej dyskrazji krwi.

Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg czynng lub na dowolna

substancje pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia
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Brak

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym cisnieniem
krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci dla nerek. Nalezy unikaé
Jednoczesnego podawania potencjalnie nefrotoksycznych lekow.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani okresu leczenia.

Nie podawa¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie lub
w ciagu 24 godzin od podania.

Poniewaz leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze wigzaé sie z
zaburzeniami czynnosci uktadu pokarmowego lub nerek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
terapii uzupetniajacej plyny, zwlaszcza w przypadku leczenia ostrego mastitis.

Specjalne $rodKi ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze karprofen, podobnie jak inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne, ma zdolno$¢ wywolywania fotosensybilizacji. Unika¢ kontaktu
produktu leczniczego weterynaryjnego ze skora. Jesli dojdzie do kontaktu ze skora, nalezy
natychmiast umy¢ miejsce kontaktu.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Badania przeprowadzone u bydta wykazaly, ze w miejscu wstrzyknigcia moze wystapié
przemijajaca miejscowa reakcja.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§no$ci

7 uwagi na brak specjalnych badan u kréw ci¢zarnych, stosowac jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Dla karprofenu nie zglaszano znaczacych interakeji z innymi produktami leczniczymi. W
badaniach klinicznych bydla stosowano cztery rozne klasy antybiotykow - makrolidy,
tetracykliny, cefalosporyny i potencjalizowane penicyliny - bez stwierdzonych interakcji.
Jednak nie nalezy podawac karprofenu, podobnie jak innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z grupy
NLPZ lub glikokortykoidow. Nalezy dokladnie obserwowa¢ zwierzeta, jesli karprofen
jest podawany jednoczesnie z antykoagulantem.
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Niesteroidowe leki przeciwzapalne wiaza sie w wysokim stopniu z biatkami osocza i
moga konkurowaé z innymi lekami, ktore rowniez wiaza si¢ w wysokim stopniu, tak ze
jednoczesne podawanie moze prowadzi¢ do efektow toksycznych.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne lub dozylne w dawce 1.4 mg karprofenu/kg masy
ciata (1 ml/35 kg) w skojarzeniu z terapig antybiotykowa, jesli wlasciwe.

Korka nie nalezy nakluwaé wiecej niz 20 razy.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W badaniach klinicznych nie zglaszano zadnych dziatan niepozadanych po podaniu
dozylnym i podskornym przy dawkach do 5-krotnie przekraczajacych zalecana dawke.

Brak specyficznej odtrutki na przedawkowanie karprofenu, ale nalezy zastosowa¢ ogolna
terapie wspomagajacg stosowang w przypadku przedawkowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 21 dni
Mleko: zero godzin

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
Kod ATCvet: QMO1AE91

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Karprofen nalezy do grupy pochodnych kwasu 2-arylopropionowego niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ) i wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i
przeciwgorgczkowe.

Karprofen, podobnie jak wigkszos¢ innych NLPZ, jest inhibitorem enzymu
cyklooksygenazy, uczestniczgcego w cyklu przemian kwasu arachidonowego. Jednak
hamowanie syntezy prostaglandyn przez karprofen jest nieznaczne w poréwnaniu do
jego dzialania przeciwzapalnego i przeciwbolowego. Dokladny mechanizm dzialania
jest nieznany.

Badania wykazaly, Ze karprofen ma silne dziatanie przeciwgoraczkowe i istotnie
zmniejsza reakcje zapalng w tkankach pluc w przypadku ostrych, przebiegajacych z
goraczkg chorob zakaznych uktadu oddechowego u bydta. Badania przeprowadzone u
bydla z doswiadczalnie wywolanym ostrym mastitis wykazaty, ze podawany dozylnie
karprofen ma silne dziatanie przeciwgoraczkowe i poprawia akcj¢ serca i czynnos¢
zwacza.



5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie: Po pojedynczej dawce podskomej 1.4 mg karprofenu/kg maksymalne
stezenie w 0soczu (Cpay) Wynoszace 15.4 pg/ml bylo osiagniete po (Tima) 7-19 godzin.

Dystrybucja: Najwyzsze st¢zenie karprofenu jest obserwowane w zolei i osoczu. Ponad
98% karprofenu wigze si¢ z biatkami osocza. Karprofen jest dobrze rozprowadzony w
tkankach z najwyzszymi stezeniami obserwowanymi w nerkach i watrobie, a nastepnie w
tkance tluszczowej i migéniach.

Metabolizm: Karprofen (macierzysty) jest gldownym skladnikiem we wszystkich tkankach.
Karprofen (zwigzek macierzysty) jest powoli metabolizowany gléwnie przez
hydroksylacj¢ pierscienia, hydroksylacje przy weglu « i polaczenie grupy kwasu
karboksylowego z  kwasem  glukoronowym. Metabolit  8-hydroksylowany i
niezmetabolizowany karprofen wystepuje gléwnie w kale. W probkach zélei wystepuje
skoniugowany karprofen.

Eliminacja: Okres poltrwania w osoczu w fazie eliminacji wynosi 70 godzin. Karprofen

jest glownie eliminowany w kale, co wskazuje na wazna role wydalania z z6lcia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%

Makrogol 400
Poloksamer 188
Etanoloamina

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosei, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w lodowcee ani nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolki ze szkla oranzowego (typu I) o pojemnosci 50 ml, zamkniete korkiem z gumy

chlorobutylowej, zabezpieczone aluminiowym, zagietym na brzegach uszczelnieniem, w
pudetku tekturowym.
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Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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<{DD/MM/RRRR}>

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

(MM/RRRR}

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA



