1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Carprodolor vet. 50 mg/ml injektioneste, liuos, naudalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Karprofeeni 50 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Miirillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen eliinldikkeen annostelemiseksi
oikein

Etanoli 96 %

0,1 ml

Makrogoli 400

Poloksameeri 188

Etanoliamiini (pH:n sé&toon)

Injektionesteisiin kiytettiva vesi

Kirkas, kellertdva liuos
3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlajit

Nauta.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Antimikrobisen hoidon tukena vihentdméén klimisié akuutin hengitystieinfektion sekd akuutin

utaretulehduksen oireita naudalla.

3.3 Vasta-aiheet

Eisaa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Eisaa kiyttdd eldimilld, joilla on sydimen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta.
Eisaa kiyttad eldimilld, joilla on maha-suolikanavan haavauma tai verenvuoto.

Eisaa kéyttda, jos on viitteitd veridyskrasiasta.

3.4 Erityisvaroitukset

Eiole.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:




Viltd valmisteen kdyttod nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta verenpaineesta kérsiville eldimille,
silld niissd tapauksissa munuaistoksisuus voi lisddntyd. Mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden
samanaikaista kiyttod on véltettava.

Ali yliti annettua ohjetta annostelusta tai hoidon kestosta.

Muita tulehduskipulddkkeitd (steroideihin kuulumattomat tulehduskipulidkkeet, NSAID) ei saa antaa
samanaikaisesti eikd 24 tunnin sisélld ladkkeen annosta.

Koska tulehduskipulddkkeiden kayttoon voi littyd maha-suolikanavan tai munuaistoiminnan hairioité,
nesteytystd on harkittava erityisesti akuuttien mastiittitapausten hoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipuliikkeiden, on laboratoriotutkimuksissa havaittu aiheuttavan
herkistymisté valolle. Viltd kontaktia ihon ja silmien kanssa. Mikali lidkevalmistetta joutuu iholle tai
silmiin, pese lidkevalmisteen kanssa kosketuksiin joutunut alue vélittomasti. Mikali drsytys jatkuu,
hakeudu lddkédrin hoitoon.

Vahinkoinjektioita on viltettiva. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti ldédkéarin
puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen Injektointikohdan reaktio®
(<1 eldn / 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

2 ohimeneva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eliinliikkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys:
Eldinlidkkeen turvallisuutta tineyden aikana ei ole selvitetty.
Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlifkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa seki muunlaiset yhteis vaikutukset

Karprofeenilla ei ole raportoitu erityisid merkittdvid yhteisvaikutuksia muiden ldékkeiden kanssa.
Klinisissd tutkimuksissa naudoilla kiytettin neljaé eri antibioottityyppid, makrolideja, tetrasyklineja,
kefalosporiineja ja potentioituja penisillinejd, eikd yhteisvaikutuksia havaittu. Karprofeenia, kuten
muitakaan tulehduskipuldékkeiti, ei saa antaa samanaikaisesti muiden tulehduskipulddkkeiden tai



glukokortikoidien ryhméén kuuluvien lidkkeiden kanssa. Jos karprofeenia annetaan samanaikaisesti
antikoagulantin kanssa, eldimid on seurattava tarkasti.

Tulehduskipulddkkeet voivat sitoutua voimakkaasti plasman proteiineihin ja kilpailla toisten proteiineihin
voimakkaasti sitoutuvien lidkkeiden kanssa, miké voi johtaa toksisiin vaikutuksiin.

3.9 Antoreitit ja annostus

Thon alle tai laskimoon.
Yksi injektio annoksena 1,4 mg karprofeenia/kg (vastaa 1 ml tuotetta / 35 kg) tarvittaessa yhdistettynd
antibioottihoitoon.

Tulppaa ei saa lapdistd yli 20 kertaa.

3.10 Yliannostus (seki tarvittaessa toimenpiteet hétitilanteessa ja vasta-aineet)

Klinisissd tutkimuksissa ei raportoitu haittavaikutuksia annettaessa viisi kertaa suositeltua annosta
suurempi annos laskimoon tai nahan alle.

Karprofeenille ei ole erityistd vastalddkettd. Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipulddkkeiden,
yliannostustapauksessa on annettava yleistd tukihoitoa.

3.11 Kiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kéiyton rajoitukset
resistenssin ke hittymisrisKkin rajoittamiseksi

FEi oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 21 vrk
Maito: nolla tuntia

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QMOIAE91

4.2 Farmakodynamiikka

Karprofeeni on 2-aryylipropionihappojen ryhméén kuuluva tulehduskipuldike (NSAID). Silla on kipua
poistava, tulehdusoireita lievittdvé ja kuumetta alentava vaikutus.

Karprofeeni, kuten useimmat tulehduskipulddkkeet, estdd arakidonihappokaskadin syklo-
oksigenaasientsyymid. Karprofeenin prostaglandiinisynteesid ehkéiseva vaikutus on kuitenkin suhteessa
véahiisempi kuin tulehdusta ehkéisevé ja kipua poistava teho. Karprofeenin tarkka vaikutustapa on
epdselvd.

Tutkimukset ovat osoittaneet, etti karprofeenilla on voimakas kuumetta alentava vaikutus ja se
vahentdd merkittivésti tulehdusta keuhkokudoksessa nautojen akuutissa ja kuumeisessa
hengitystieinfektiossa. Kokeellista akuuttia utaretulehdusta sairastavilla naudoilla tehdyissa
tutkimuksissa on osoitettu, ettd laskimoon annetulla karprofeenilla on voimakas kuumetta alentava
vaikutus ja myonteinen vaikutus syddmen ja potsin toimintaan.
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4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen: Yksittdisen ihonalaisen 1,4 mg/kg karprofeeniannoksen jialkeen plasman maksimipitoisuus
(Ciax) 15,4 ng/ml saavutettiin (Tp,x) 7—19 tunnissa.

Jakautuminen: Suurimmat karprofeenipitoisuudet ovat sapessa ja plasmassa, missd yli 98 %
karprofeenista sitoutuu plasman proteiineihin. Karprofeeni jakautuu hyvin kudoksin. Suurimmat
pitoisuudet ovat munuaisissa ja maksassa ja sen jilkeen rasva- ja lihaskudoksissa.

Aineenvaihdunta: Karprofeeni (kanta-aine) on padidkomponentti kaikissa kudoksissa. Karprofeeni
(kanta-aine) metaboloituu hitaasti pddasiassa rengasrakenteen hydroksylaation, a-hiilen hydroksylaation
sekd karboksyylihapporyhmén ja glukuronihapon konjugaation kautta. 8-hydroksyloitunut metaboliitti ja
metaboloitumaton karprofeeni poistuvat ulosteiden mukana. Konjugoitunut karprofeeni erittyy sapen
kautta.

Eliminaatio: Karprofeenin eliminaation puolintumisaika plasmassa on 70 tuntia. Karprofeeni erittyy
padasiallisesti ulosteisiin, miké osoittaa, ettd sappeen eritykselld on tirked osuus eliminaatiossa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuude t

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eliinliikkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ali siilytd kylméssd. Eisaa jadtya.
Pidé njektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Meripihkanvirisesti lasista (tyyppiI) valmistettu 50 mln injektiopullo, suljettu klooributyylikumitulpalla
ja alumiinisinetilld, pakattu pahvirasiaan.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien eliinldiikkeiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa vieméariin eikd havittda talousjitteen mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessa kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekéd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI
Le Vet Beheer B.V.
7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

30544

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivaimaara: 24.05.2013

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

27.11.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldiinladkemaérays.

Téti eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Carprodolor vet. 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKktiv substans:
Karprofen 50 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammans attning av hjilpimnen
och andra bestandsdelar

Etanol 96 % 0,1 ml

Makrogol 400

Poloxamer 188

Etanolamin (for justering av pH)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, gulaktig 16sning

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Det veterindrmedicinska likemedlet &r indicerat for att i kombination med antibiotikabehandling lindra
de kliniska tecknen vid akut infektios luftvigsinfektion och akut mastit hos notkreatur.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpadmne.
Anvind inte till djur med nedsatt hjirt-, lever- eller njurfunktion.

Anvénd inte till djur med gastrointenstinala sar eller blodningar.

Anvind inte vid tecken pa bloddyskrasi.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for siker anvindning till avsedda djurslag:




Undvik att behandla dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, dd en potentiell risk for 6kad
njurtoxicitet foreligger. Samtidig medicinering med potentiellt njurtoxiska likemedel bor undvikas.

Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingsduration.

Anvénd inte andra NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska likemedel) samtidigt eller inom 24
timmar fran administrering.

NSAID-behandling kan paverka mag-tarmsystemet samt orsaka nedsatt njurfunktion och vitsketerapi
ska darfor 6vervigas, sérskilt vid behandling av akut mastit.

Séarskilda forsiktichetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Karprofen, liksom andra NSAID, har uppvisat en fotosensibiliserande effekt i laboratoriestudier.
Undvik kontakt med hud och 6gon. Om kontakt med hud eller 6gon uppstar, tvétta huden eller det
paverkade omradet omedelbart. Om irritation kvarstér, kontakta lékare.

Iakttag forsiktighet for att undvika sjilvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket séllsynta Reaktion vid injektionsstillet*
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

2 gvergdende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet:
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under driktighet.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.
3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga specifika signifikanta interaktioner har rapporterats for karprofen. Vid de kliniska studierna pa
notkreatur anvindes fyra grupper antibiotika (makrolider, tetracykliner, cefalosporiner och penicilliner)
utan tecken pé interaktioner. I likhet med andra NSAID ska karprofen dock inte ges tillsammans med
nagra andra NSAID eller glukokortikoider. Vid samtidig administrering av antikoagulantia ska djuret
noga Overvakas.




NSAID ér hoggradigt bundna till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra hoggradigt
proteinbundna likemedel, vilket kan medfora toxiska effekter vid samtidig administrering.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For subkutan eller intravends anviandning.

1,4 mg karprofen/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml likemedel/35 kg kroppsvikt) som engangsinjektion i
kombination med limplig antibiotikabehandling.

Proppen ska inte punkteras mer dn 20 ganger.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

I kliniska studier har inga biverkningar rapporterats efter intravends och subkutan administrering av upp
till fem ganger den rekommenderade dosen.

Det finns ingen specifik antidot mot dverdosering med karprofen, men allmin understddjande
behandling, som anvinds vid klinisk 6verdosering med NSAID, ska séttas in.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och séirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kétt och slaktbiprodukter: 21 dagar

M;jolk: Noll timmar

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QMO1AE91

4.2 Farmakodynamik

Karprofen ar en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) som tillhor 2-
arylpropionsyragruppen och som har antiinflammatorisk, analgetisk och antipyretisk verkan.

Liksom de flesta andra NSAID hdmmar karproxen enzymet cyklooxygenas i protstaglandinsyntesen
(arakidonsyrakaskaden). Dock &r inhiberingen av prostaglandin ringa i férhallande till den
antiinflammatoriska och analgetiska effekten. Verkningsmekanismen é&r inte fullstandigt klarlagd.

Studier har visat att karprofen har stark antipyretisk verkan och signifikant reducerar det
inflammatoriska svaret i lungvidvnader vid akuta febrila infektidsa luftvigsinfektioner hos notkreatur.
Studier i notkreatur med experimentellt inducerad akut mastit visar att karprofen givet intravendst har
potent antipyretisk effekt samt forbattrar hjartfrekvens och vamfunktion.

4.3 Farmakokinetik



Absorption: Efter en subkutan engéngdos pé 1,4 mg karprofen/kg uppnaddes en hogsta
plasmakoncentration (Cpax) pd 15,4 pg/ml efter (Tiax) 7-19 timmar.

Distribution: De hogsta koncentrationerna av karprofen pavisas i galla och plasma och mer &n 98 % av
karprofen dr bundet till plasmaproteiner. Karprofen distribueras vél till vivnader med de hogsta
koncentrationerna pavisade i njurar och lever foljt av fett och muskulatur.

Metabolism: Karprofen (modersubstans) dr huvudkomponenten i alla vivnader. Karprofen
(modersubstans) metaboliseras langsamt, fraimst genom ringhydroxylering, hydroxylering vid a.-
kolatomen samt genom konjugering av karboxylsyragruppen med glukuronsyra. I feces dominerar den
8-hydroxylerade metaboliten och ometaboliserat karprofen. Okonjugerat karprofen aterfinns i gallan.
Eliminering: Karprofen har en halveringstid i plasma p& 70 timmar. Karprofen utsondras framst i feces
vilket indikerar att gallsekretionen &r av stor betydelse.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

5.3 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

50 ml injektionsflaska av barnstensfargat glas (typ I) forsluten med en klorbutylgummipropp och
forseglad med ett aluminiumkrymplock i en kartong.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING



30544

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 24/05/2013

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.11.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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