SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprodolor 50 mg/ml injekény roztok pre hovéadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Caprofenum 50 mg

Pomocné latky:
Etanol 96 % (v/v) 0,1 mi

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, slamovo ZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Hovédzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Liek je indikovany ako doplnok k antimikrobialnej lie€be na potlacenie klinickych priznakov
u akutneho infek¢ného respira¢ného ochorenia a akttnych mastitid u hoviadzieho dobytka.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat trpiacich poruchami srdca, pecene alebo obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnou ulceraciou alebo krvacanim.
Nepouzivat’ pri potvrdenej krvnej dyskrazii.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vyhybat sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, kde existuje
potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity. Vyhnut' sa sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych
latok.

Neprekradovat odportiéané davky alebo dizku liecby.

Neaplikovat’ iné NSAID sucasne alebo pocas 24 hodin.



Nakol'ko lie¢ba NSAID mozZe byt spojena s gastrointestinalnymi poruchami alebo poskodenim
obliciek, treba zvazit’ doplnkovi rehydrata¢ni terapiu, a to najma pri lieCbe akutnej mastitidy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Karprofén spolu s ostatnymi NSAID preukézal v laboratérnych stadiach fotosenzibilizacny potencidl.
Vyvarujte sa kontaktu tohto veterinarneho lieku s pokozkou a ocami. Ak k nemu déjde, okamzite
umyte postihnuté miesta vodou. Ak podrazdenie pretrvava vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Zabrante nahodnému sebaposkodeniu injekéne aplikovanym liekom. V pripade ndhodného
sebaposkodenia injekéne aplikovanym liekom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Stadie u hovidzieho dobytka preukazali, Ze Vo velmi zriedkavych pripadoch sa moze v mieste vpichu
vytvorit’ prechodna lokalna reakcia.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduci(-¢) G¢inok(-ky) sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Z dovodu absencie Specifickych studii u hovéddzieho dobytka pocas gravidity pouzivat’ len podl'a
hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterindrnym lekdrom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

U karprofénu neboli hlasené ziadne vyznamné Specifické liekové interakcie. Pocas klinickych stadii
u hovidzieho dobytka boli pouzité Styri rozli¢né skupiny antibiotik: makrolidy, tetracykliny,
cefalosporiny a potencované peniciliny bez znamych interakcii. Avsak, tak ako u ostatnych NSAID,
by karprofén nemal byt podavany sucasne s inym veterindrnym liekom triedy NSAID alebo
glukokortikoidov. Ak je karprofén podavany sucasne s antikoagulanciami, mali by byt’ zvierata
starostlivo sledované.

NSAID sa intenzivne viazu na plazmatické proteiny a moézu siit'azit’ s inymi intenzivne viazanymi
liekmi, ¢o pri sibeznom podani moze viest’ k toxickym ucinkom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Jednorazova subkutanna alebo intraven6zna injekcia v davke 1,4 mg karprofénu/kg Zivej hmotnosti
(1 ml/35 kg) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou, podl'a potreby.

Zatka by nemala byt prepichnuta viac ako 20 krat.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

V klinickych $tadiach neboli hlasené Ziadne neziaduce G¢inky po intravenéznom a subkutannom
podani davky do patnasobku odporacanej davky.

Pre predavkovanie karprofénom neexistuje ziadne Specifické antidotum, ale mala by byt’ pouzita
vSeobecna podporna terapia, ktora sa aplikuje pri klinickom predavkovani nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi (NSAID).



4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 21 dni
Mlieko: 0 hodin

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidy.
Kod ATCvet: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Karprofén patri do skupiny 2-arylpropionovej kyseliny nesteroidnych antiflogistik (NSAID) a ma
protizapalové, analgetické a antipyretické ti€inky.

Karprofén, ako vicsina inych NSAID, je inhibitorom enzymu cyklo-oxygenazy, ktory je stiCast'ou
kaskady kyseliny arachidonovej. Avsak inhibicia syntézy prostaglandinov karprofénom je v porovnani
s jeho protizapalovou a analgetickou t¢innostou slab4. Presny mechanizmus uc¢inku nie je objasneny.

Stadie preukézali, e karprofén ma silny antipyreticky u¢inok a vyrazne znizuje zapalovi odpoved v
tkanive pl'uc v pripade akutneho, horackovitého infekéného respiracného ochorenia u hovédzieho
dobytka. Stiidie u hovidzieho dobytka s experimentalne indukovanou akutnou mastitidou preukazali,
ze karprofén podany intravendzne ma silny antipyreticky t¢inok a zlepsuje frekvenciu srdca a ¢innost’
bachora.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia: Po subkutannom podani jednej davky 1,4 mg karprofénu /kg bola maximalna plazmaticka
koncentracia (Ciax) 15,4 pg/ml dosiahnuta po (Tax) 7-19 hodinach.

Distribucia: Najvyssie koncentracie karprofénu su zistené v ZI¢i a plazme a viac ako 98% karprofénu
je viazanych na plazmatické proteiny. Karprofén je dobre distribuovany v tkanivach, najvyssie
koncentracie boli zistené v oblickach a peceni, nasledne v tuku a v svaloch.

Metabolizmus: Karprofén (zakladny) je hlavnou zlozkou vsetkych tkaniv. Karprofén (zakladna
zlucenina) je pomaly metabolizovany primarne hydroxylaciou kruhu, hydroxylaciou na a-uhliku
a konjugaciou skupiny kyseliny karboxylovej s kyselinou glukurénovou. Vo vykaloch prevlada 8-
hydroxylovany metabolit a nemetabolizovany karprofén. Vzorky zZl¢e obsahuju konjugovany
karprofén.

Vylucovanie: Karprofén ma polcas vylu¢ovania plazmou 70 hodin. Karprofén je primarne vylucovany
vykalmi, ¢o ukazuje na vyznamnt ulohu biliarnej sekrécie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Etanol 96 % (v/v)
Makrogol 400

Poloxamér 188
Etanolamin (na upravu pH)
Voda na injekcie



6.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Neuchovavat' v chladnicke alebo mraznicke.
Liekovku uchovavat v Skatuli aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka z jantarového skla (typ I) s objemom 50 ml, uzavreta chlorbutylovou gumenou zatkou
krytou hlinikovym uzaverom, v papierovej skatuli.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/022/DC/13-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprodolor 50 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
Caprofenum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Caprofenum 50 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VELCKOST BALENIA

50 ml

/5. CIECOVY DRUH

Hoviadzi dobytok

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie, intravenozne podanie.
Zatka by nemala byt prepichnuta viac ako 20 krat.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 21 dni
Mlieko: 0 hodin

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.
Liekovku uchovavat v Skatuli aby bola chranend pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/022/DC/13-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka z jantarového skla — 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprodolor 50 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
Caprofenum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Caprofenum 50 mg

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

s.C., I.V.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 21 dni
Mlieko: 0 hodin

16.  CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Carprodolor 50 mg/ml injek¢ény roztok pre hovédzi dobytok

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer
Holandsko

2.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprodolor 50 mg/ml injekény roztok pre hovéadzi dobytok
Caprofenum

3.

ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:

Ukinna latka:
Caprofenum 50 mg

Pomocné latky:
Etanol 96 % (v/v) 0,1 mi

Ciry, slamovo Zlty roztok.

4.

INDIKACIA(-E)

Liek je indikovany ako doplnok k antimikrobialnej lie€be na potlacenie klinickych priznakov
u akutneho infek¢ného respira¢ného ochorenia a akttnych mastitid u hoviadzieho dobytka.

5.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat' u zvierat trpiacich poruchami srdca, pecene alebo obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnou ulceraciou alebo krvacanim.
Nepouzivat’ pri potvrdenej krvnej dyskrazii.

6.

Stadie u hovidzieho dobytka preukazali, Ze Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze v mieste vpichu

NEZIADUCE UCINKY

vytvorit’ prechodna lokalna reakcia.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:



- vel'mi Casté (neziaduci(-e) uc¢inok(-Ky) sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7.  CIELOVY DRUH
Hovéadzi dobytok
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 1,4 mg karprofénu/kg Zivej hmotnosti
(1 ml/35 kg) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou, podl'a potreby.

Zatka by nemala byt prepichnuta viac ako 20 krat.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Neuplatiiuje sa.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 21 dni
Mlieko: 0 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Neuchovavat’ v chladnic¢ke alebo mraznicke.

Liekovku uchovavat’ v §katuli aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fl’asi.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Ziadne.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vyhybat’ sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, kde existuje
potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity. Vyhnut' sa sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych
latok.

Neprekra¢ovat odportiéané davky alebo dizku liecby.

Neaplikovat’ iné NSAID stcasne alebo pocas 24 hodin.

Nakol'ko lie¢ba NSAID mozZe byt spojena s gastrointestinalnymi poruchami alebo poskodenim
obliciek, treba zvazit’ doplnkovi rehydratacnu terapiu, a to najma pri liecbe akutnej mastitidy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Karprofén spolu s ostatnymi NSAID preukazal v laboratornych stiidiach fotosenzibilizacny potencial.
Vyvarujte sa kontaktu tohto veterinarneho lieku s pokozkou a o€ami. Ak k nemu ddjde, okamzite
umyte postihnuté miesta vodou. Ak podrazdenie pretrvava vyhladajte lekarsku pomoc.




Zabrante nahodnému sebaposkodeniu injekéne aplikovanym liekom. V pripade nahodného
sebaposkodenia injekéne aplikovanym liekom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Z dovodu absencie Specifickych stadii u hovéddzieho dobytka pocas gravidity pouZzivat’ len podl'a
hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

U karprofénu neboli hlasené Ziadne vyznamné Specifické lickové interakcie. Pocas klinickych stadii
U hovédzieho dobytka boli pouzité Styri rozlicné skupiny antibiotik: makrolidy, tetracykliny,
cefalosporiny a potencované peniciliny bez znamych interakcii. AvSak, tak ako u ostatnych NSAID,
by karprofén nemal byt podavany sucasne s inym veterinarnym liekom triedy NSAID alebo
glukokortikoidov. Ak je karprofén podavany sucasne s antikoagulanciami, mali by byt zvierata
starostlivo sledované.

NSAID sa intenzivne viazu na plazmatické proteiny a moézu sut’azit’ s inymi intenzivne viazanymi
liekmi, ¢o pri sibeznom podani moze viest k toxickym ti¢inkom.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné
V klinickych stadiach neboli hlasené Ziadne neziaduce Gc¢inky po intravendznom a subkutannom
podani davky do patnasobku odporacanej davky.

Pre predavkovanie karprofénom neexistuje ziadne Specifické antidotum, ale mala by byt pouzita
vSeobecna podporna terapia, ktora sa aplikuje pri klinickom predavkovani nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi (NSAID).

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Sklenena liekovka s objemom 50 ml.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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