1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Carprodolor 50 mg/ml injekéni roztok pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Carprofenum 50 mg

Pomocné latky:
Ethanol 96 % (v/v) 0,1 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Ivnj ekéni roztok

Ciry slamové Zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Pripravek je indikovan jako dopln€k antimikrobialni 1écby, ke snizeni klinickych ptiznakd u pripada
akutnich respira¢nich onemocnéni infekéniho ptivodu a u akutnich mastitid skotu.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé€ precitlivélosti na léCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat
u zvitat trpicich poruchami srdce, jater nebo ledvin.

Nepouzivat u zvifat trpicich gastrointestinalnimi viedy nebo krvacenim.

Nepouzivat pti potvrzené krevni dyskrasii.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze v téchto

pripadech existuje potencialni riziko zvySené renalni toxicity. Vyhnéte se soucasné aplikaci
potencialné nefrotoxickych 1éciv.

Neprekracujte doporucené davky nebo délku 1écby.
Nepodavejte jiné NSAID soucasn¢ nebo béhem 24 hodin.
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Protoze 1é¢ba NSAID miiZe byt spojena s gastrointestinalnimi poruchami nebo poSkozenim ledvin, je
tteba zvazit doplitkovou rehydratacni terapii zejména pfti 1é¢be akutni mastitidy.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy piipravek zviratim
Karprofen, stejné jako jiné NSAID latky, prokazal v laboratornich studiich fotosenzibiliza¢ni
potencial. Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a o¢ima. V pfipadé potiisnéni omyjte ihned
zasazena mista vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Predchazejte ndhodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem. V piipad€ nahodného
sebeposkozeni injekéné€ aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Studie u skotu prokézaly, ze v misté aplikace mize Ve velmi vzacnych ptipadech dojit k prechodné
lokalni reakci.

Cetnost nezadoucich ¢inkii je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat),

- asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSettenych zvirat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Protoze nebyly provedeny studie u biezich krav, lze u téchto zvitat piipravek pouZit pouze po zvazeni
pomeéru terapeutického prospéchu a rizika oSetiujicim veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

U karprofenu nebyly hlaseny zadné vyznamné specifické 1€kové interakce. Behem klinickych studii
byly pouzity u skotu Ctyfi rozdilné skupiny antibiotik: makrolidy, tetracykliny, cefalosporiny a
potencované peniciliny, bez zjisténych interakci. Avsak, tak jako u ostatnich NSAID, karprofen by
nem¢él byt podavan soucasné s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem ze skupiny NSAID nebo
glukokortikoidi. Pokud je karprofen podavan soucasné s antikoagulancii, méla by byt zvitata pecliveé
sledovéna.

NSAID jsou siln¢ vazany na plazmatické bilkoviny a mohou soutéZit s jinymi siln€ vaznymi léky, coz
pfi soubéZném podani mize vést k toxickym a¢inkiim.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Jednorazové subkutanni nebo intraven6zni podani v davce 1,4 mg karprofenu /kg z. hm. (1 ml /35 kg
z. hm.) v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky, dle potieby.

Nepropichujte zatku vice nez 20krat.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V klinickych studiich nebyly hlaseny zadné nezadouci u€inky po intraven6znim a subkutannim podani
davky do pétinasobku doporucené davky.

Pro pfedavkovani karprofenem neexistuje zadné specifické antidotum, ale méla by byt pouzita obecna
podpuirna terapie, ktera se aplikuje pfi klinickém predavkovani nesteroidnimi protizanétlivymi léky
(NSAID).



4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Maso: 21 dnil
MIéko: Bez ochrannych lhtt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1AE91.
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Karprofen patii do skupiny 2-arylpropionové kyseliny nesteroidnich antiflogistik (NSAID) a ma

~~~~~

Karprofen, jako vétSina jinych NSAID, je inhibitorem enzymu cyklo-oxygenazy podilejicim se na
kaskéad¢ kyseliny arachidonové. AvSak inhibice syntézy prostaglandinti karprofenem je v porovnani s
jeho protizanétlivou a analgetickou tc¢innosti slaba. Pfesny mechanizmus ucinku karprofenu neni
objasnén.

Studie prokazaly, Ze karprofen ma silny antipyreticky ucinek a vyrazné snizuje zanétlivou odpoved’ v
tkani plic v ptipade akutniho, hore¢natého infekéniho respiracniho onemocnéni skotu. Studie u skotu s
experimentalné indukovanou akutni mastitidou prokazaly, Ze intravendzné podany karprofen ma silny
antipyreticky uc¢inek a zlepsuje frekvenci srdce a ¢innost bachoru.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce: Po subkutannim podani jedné davky 1,4 mg karprofenu /kg byla maximalni plazmaticka
koncentrace (Crax) 15,4 pg/ml dosazena po (Tma) 7-19 hodinach.

Distribuce: Nejvyssi koncentrace karprofenu jsou zjistény v Zluéi a plazmé a vice nez 98% karprofenu
je vazano na plazmatické bilkoviny. Karprofen je dobfe distribuovan v tkanich, nejvyssi koncentrace
byly zjistény v ledvinach a jatrech, nasledné v tuku a ve svalech.

Metabolizmus: Karprofen (ptivodni) je hlavni sloZkou vSech tkani. Karprofen (ptivodni slou¢enina) je
pomalu metabolizovan primarné hydroxylaci kruhu, hydroxylaci na a-uhliku a konjugaci skupiny
kyseliny karboxylové s kyselinou glukuronovou. Ve vykalech pfevlada 8 - hydroxylovany metabolit a
nemetabolizovany karprofen. Vzorky Zluce obsahuji konjugovany karprofen.

Vylucovani: Karprofen mé plazmaticky biologicky polo¢as 70 hodin. Karprofen je primarné

vyluéovan vykaly, coz naznacuje vyznamnou roli bilidrni sekrece.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Ethanol 96 % (v/v)
Makrogol 400
Poloxamer 188
Olamin (k apravé pH)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility



Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pted chladem nebo mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

50ml injekéni lahvicka z jantarového skla (typu I) uzaviena chlorbutylovou pryZovou zatkou krytou
hlinikovou pertli v papirové krabicce.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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