B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Carprodolor 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Karprofen 50 mg

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

Klarowny, zottawy roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4. Wskazania lecznicze

Produkt jest przeznaczony do stosowania jako uzupetnienie terapii antybiotykowej w celu
zmniejszenia objawow klinicznych w przebiegu ostrych chorob zakaznych uktadu oddechowego oraz
ostrego mastitis u bydta.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

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

Nie stosowac u zwierzat z choroba wrzodowa uktadu pokarmowego lub krwawieniami.

Nie stosowac w przypadku stwierdzonej dyskrazji krwi.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi ze
wzgledu na potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci dla nerek. Nalezy unikac¢ jednoczesnego podawania
lekéw potencjalnie nefrotoksycznych.

Nie przekraczaé zalecanej dawki ani okresu leczenia.

Nie podawac innych NLPZ (niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych) jednoczesnie lub w ciggu
24 godzin od podania.

Poniewaz leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze wigza¢ si¢ z zaburzeniami czynnos$ci
uktadu pokarmowego lub nerek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie ptynoterapii, zwlaszcza w przypadku
leczenia ostrego mastitis.



Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze karprofen, podobnie jak inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, ma zdolno$¢ wywotywania fotosensybilizacji. Nalezy unika¢ kontaktu ze skora

i oczami. Jesli dojdzie do kontaktu ze skora, nalezy natychmiast umy¢ miejsce kontaktu. W przypadku
utrzymywania si¢ podraznienia zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Cigza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dla karprofenu nie zglaszano znaczacych interakcji z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
W badaniach klinicznych bydta stosowano cztery rozne klasy antybiotykdéw - 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 Iub glikokortykoidéw. Nalezy doktadnie
obserwowac zwierzgta, jesli karprofen jest podawany jednoczesnie z lekiem przeciwzakrzepowym.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne wigza si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i mogg konkurowac z
innymi produktami leczniczymi, ktore rowniez wigza si¢ w wysokim stopniu, tak Ze jednoczesne
podawanie moze prowadzi¢ do wystapienia efektow toksycznych.

Przedawkowanie:
W badaniach klinicznych nie zgtaszano zadnych dziatan niepozadanych po podaniu dozylnym i
podskomym przy dawkach do 5 razy przekraczajacych zalecang dawke.

Brak specyficznej odtrutki na przedawkowanie karprofenu, ale nalezy zastosowac¢ og6lng terapi¢
wspomagajaca stosowang w przypadku przedawkowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu wstrzyknigcia®
(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

*przemijajaca
Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen

niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
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braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej
ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne Iub dozylne.

Pojedyncze wstrzykniecie 1,4 mg karprofenu/kg masy ciata (odpowiadajace 1 ml produktu/35 kg masy
ciata) w polaczeniu z antybiotykoterapia, w stosownych przypadkach.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Korka nie nalezy naktuwac wigcej niz 20 razy.

10. OKkresy karencji

Tkanki jadalne: 21 dni
Mileko: zero godzin

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i na fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2479/15
Fiolki ze szkta oranzowego (typu I) o pojemnosci 50 ml, zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowe;,

zabezpieczone aluminiowym, zagi¢tym na brzegach uszczelnieniem, w pudetku tekturowym.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny :
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary products Sp. y 0.0.

ul. Modlinkska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 431 28 90



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

