Y REPL‘IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

ANEXO I

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprosan 50 mg/ml solucdo injetavel para bovinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por ml:

Substancia ativa:

Carprofeno 50 mg.
Excipientes:
Etanol 96% 0,1 ml.

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Liquido cor de palha palido.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos.

4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

e Veterinaria

O medicamento veterinario esta indicado como tratamento associado a terapia antimicrobiana para
reduzir os sinais clinicos em casos de doenca respiratdria infecciosa aguda e casos de mastites

agudas em bovinos.

4.3 Contraindicacgdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a animais que sofram de deficiéncia cardiaca, hepética ou renal.

N&o administrar quando os animais sofram de ulceracao gastrointestinal ou sangramento.

Né&o administrar quando ha evidéncia de discrasia sanguinea.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar o seu uso em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, ja que existe um risco
potencial de aumento de toxicidade renal. Deve ser evitada a administracdo em simultdneo de
medicamentos potencialmente nefrotdxicos.

N&o exceder a dose estabelecida ou a duragéo do tratamento.

N&o administrar simultaneamente com outros AINE ou dentro de 24 horas entre cada um.

Dado que a terapia com AINE pode ser acompanhada de alteragdes gastrointestinais ou renais, deve
ser considerada terapia com fluido adjuvante, especialmente nos casos de tratamento de mastites
agudas.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Tem sido demonstrado que o carprofeno, tal como outros AINE, exibe potencial de
fotossensibilizacdo em estudos laboratoriais. Evitar o contacto com a pele e os olhos. Caso isso
ocorra, lave imediatamente as zonas afetadas. Consulte imediatamente um médico se a irritacdo
persistir.

Deve ser tomado cuidado para evitar autoinjeccdo acidental. Em caso de autoinjeccdo acidental
consulte imediatamente o médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

4.6 Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)

Estudos em bovinos demonstraram que em casos muito raros podem ocorrer uma reagao transitoria
no local da injec&o.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentado evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento);
- comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais);
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais);
- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10000 animais);
- muito rara (menos de 1 animal em 10000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7 Utilizacao durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

Na auséncia de estudos especificos em bovinos gestantes, utilize apenas depois de uma avaliagdo de
beneficio/risco realizada pelo veterinério responsavel.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o foram relatadas interacbes medicamentosas significativas especificas do carprofeno. Durante os
estudos clinicos em bovinos, quatro classes diferentes de antibioticos foram utilizadas: macrolidos,
tetraciclinas, cefalosporinas e penicilinas potenciadas sem interacdes conhecidas. No entanto, tal
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como com outros AINE, o carprofeno ndo deve ser administrado simultaneamente com outro
medicamento da classe dos AINE ou glucocorticoides. Os animais devem ser cuidadosamente
monitorizados se o carprofeno for administrado simultaneamente com anticoagulantes.

Os AINE sdo altamente ligados as proteinas plasmaticas e podem competir com outros
medicamentos altamente ligados, pelo que da administracdo concomitante podem resultar efeitos
toxicos.

4.9 Posologia e via de administragao

Injecdo Unica subcuténea ou intravenosa, na dose de 1,4 mg carprofeno / kg de peso corporal (1
ml/35 kg) em combinagdo com a terapia com antibioticos, conforme apropriado.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 20 vezes.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em estudos clinicos, ndo foram relatados sinais adversos ap0s a administragdo intravenosa e
subcutanea de até 5 vezes a dose recomendada.

Né&o ha antidoto especifico para a sobredosagem de carprofeno mas a terapia de suporte geral,
aplicada a sobredosagem clinica com AINE, deve ser aplicada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carnes e visceras: 21 dias.
Leite: Zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e antirreumaticos, néo esterdides.
ATCvet cédigo: QMOLAE9L.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O carprofeno é um membro do grupo &cido 2-arilpropiénico de anti-inflamatdrios ndo-esteroides
(AINE), e possui uma atividade anti-inflamatdria analgésica e antipirética.

O carprofeno, como a maioria dos outros AINE é um inibidor da enzima ciclo-oxigenase da cascata
do &cido araquidonico. No entanto, a inibicdo da sintese de prostaglandina pelo carprofeno é
pequena em relacdo a sua poténcia anti-inflamatoria e analgésica. O modo preciso de a¢do ndo esta
claro.

Estudos demonstraram que o carprofeno tem potente atividade antipirética e reduz
significativamente a resposta inflamatéria no tecido do pulmdo, nos casos de doenca aguda
respiratéria e pirexia infecciosa dos bovinos. Estudos em bovinos com mastite aguda
experimentalmente induzida demonstraram que o carprofeno administrado por via intravenosa, tem
potente atividade antipirética e melhora a frequéncia cardiaca e a funcéo do ramen.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo: Apds administracdo de uma dose Unica subcutdnea de 1,4 mg de carprofeno/kg, a
concentragéo plasmatica maxima (Cnax) de 15,4 ug/ml ¢ alcancada ap6s (Tmax) 7-19 horas.

Distribuicdo: As concentragdes maximas de carprofeno encontram-se na bilis e no plasma e mais de
98% do carprofeno esta ligado as proteinas plasmaticas. O Carprofeno tem uma boa distribuicdo nos
tecidos com as mais altas concentracGes encontradas no figado e rim, seguido da gordura e masculo.

Metabolismo: o carprofeno (original) é o componente principal em todos os tecidos. O carprofeno
(composto original) metaboliza-se lentamente primeiramente por hidroxilagdo em anel, hidroxilagéo
do a-carbono e pela conjugagédo do grupo do acido carboxilico com acido glicurénico. O metabolito
8-hidroxilado e o carprofeno sem metabolizar, predominam nas fezes. As amostras de bilis contém
carprofeno conjugado.

Eliminacdo: o carprofeno possui uma semivida de eliminag&o de plasma de 70 horas. O carprofeno é
primariamente excretado pelas fezes, o que indica que a secrecéo biliar tem um papel importante.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Etanol 96%

Macrogol 400

Poloxamero 188

Etanolamina (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N&o refrigerar ou congelar.
Manter o frasco na sua embalagem de cartdo para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de 50 ml de vidro ambar (Tipo 1), fechados com uma rolha de borracha de clorobutilo selado
por uma cépsula de aluminio numa caixa de cartdo.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em agosto de 2018
Pagina 4 de 15



Y REPL‘IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Le Vet Beheer B. V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAC;AO DE INTRODUC;AO NO MERCADO
659/01/13DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAC;AO/RENOVAC;AO DA AUTORIZAC;AO
12 margo 2013 / 07 de setembro de 2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2018.

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartdo contendo um frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprosan 50 mg/ml solugdo injetavel para bovinos
Carprofeno
MVG

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por ml: Substancia ativa: Carprofeno 50 mg - Excipientes: Etanol 96% 0,1 ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo contendo um frasco de 50 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea ou intravenosa.
A rolha ndo deve ser perfurada mais de 20 vezes.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carnes e visceras: 21 dias.
Leite: Zero horas.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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| 10

PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo da validade apds a abertura do frasco: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar até ...

| 11,

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o refrigerar ou congelar.
Manter o frasco na sua embalagem de cartdo para proteger da luz.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO “USsoO VETER!NARIO” E gONDIC()ES (0) 0] RESTRIC()ES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

| 14,

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet Beheer B. V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holanda

| 16.

NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

659/01/13DFVPT

| 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml

50 ml) DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprosan 50 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos
Carprofeno

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Por ml: Substancia ativa: Carprofeno 50 mg

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de 50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea ou intravenosa.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de sequranca:
Carnes e visceras: 21 dias.
Leite: Zero horas.

| 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
<Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar até ...

|8 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

659/01/13DFVPT

9. MENCAO “USO VETERINARIO”
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Carprosan 50 mg/ml solu¢éo injetavel para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado :
Le Vet Beheer B. V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holanda

Titular da autorizacéo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Carprosan 50 mg/ml solugdo injetavel para bovinos
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Por ml:

Substancia ativa:
Carprofeno 50 mg.
Excipientes:

Etanol 96% 0,1 ml.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario est4 indicado como tratamento associado & terapia antimicrobiana para
reduzir os sinais clinicos em casos de doenca respiratéria infecciosa aguda e casos de mastites agudas
em bovinos.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais que sofram de deficiéncia cardiaca, hepética ou renal.

N&o administrar quando os animais sofram de ulceracéo gastrointestinal ou sangramento.
N&o administrar quando h& evidéncia de discrasia sanguinea.
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6. REACCOES ADVERSAS

Estudos em bovinos demonstraram gque em casos muito raros podem ocorrer reacao transitéria no
local da injecéo.
A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:
- muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentado evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento);
- comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais);
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais);

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10000 animais);
- muito rara (menos de 1 animal em 10000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos.
8. DOSAGEM EM FUNC;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRA(;AO

Injecdo Unica subcuténea ou intravenosa, na dose de 1,4 mg carprofeno / kg de peso corporal (1
ml/35 kg) em combinag&o com a terapia com antibiéticos, conforme apropriado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
A rolha ndo deve ser perfurada mais de 20 vezes.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carnes e visceras: 21 dias.
Leite: Zero horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o refrigerar ou congelar.
Manter o frasco na sua embalagem de cartdo para proteger da luz.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Evitar o seu uso em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, j& que existe um risco
potencial de aumento de toxicidade renal. Deve ser evitada a administracdo em simultaneo de
medicamentos potencialmente nefrotéxicos.
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N&o exceder a dose estabelecida ou a duracdo do tratamento.

N&o administrar simultaneamente com outros AINE ou dentro de 24 horas entre cada um.

Dado que a terapia com AINE pode ser acompanhada de altera¢Ges gastrointestinais ou renais, deve
ser considerada terapia com fluido adjuvante, especialmente nos casos de tratamento de mastites
agudas.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Tem sido demonstrado que o carprofeno, em comum com outros AINE, exibe potencial de
fotossensibilizacdo em estudos laboratoriais. Evitar o contacto com a pele e os olhos. Caso isso ocorra,
lave imediatamente as zonas afetadas. Consulte imediatamente um médico se a irritacdo persistir.

Deve ser tomado cuidado para evitar autoinjec¢do acidental. Em caso de autoinjeccdo acidental
consulte imediatamente o médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacéo e a postura de ovos
Na auséncia de estudos especificos em bovinos gestantes, utilize apenas depois de uma avaliagéo de
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacio

Né&o foram relatadas interacbes medicamentosas significativas especificas do carprofeno. Durante 0s
estudos clinicos em bovinos, quatro classes diferentes de antibidticos foram utilizados: macrélidos,
tetraciclinas, cefalosporinas e penicilinas potenciadas sem interagdes conhecidas. No entanto, em
comum com outros AINE, o carprofeno ndo deve ser administrado simultaneamente com outro
medicamento da classe dos AINE ou glucocorticdides. Os animais devem ser cuidadosamente
monitorizados se o carprofeno for administrado simultaneamente com anticoagulantes.

Os AINE sdo altamente ligados as proteinas plasmaticas e podem competir com outros medicamentos
altamente ligados, pelo que da administragdo concomitante podem resultar efeitos toxicos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em estudos clinicos, ndo foram relatados sinais adversos apds a administracdo intravenosa e
subcutanea de até 5 vezes a dose recomendada.

Ndo ha antidoto especifico para a sobredosagem de carprofeno mas a terapia de suporte geral,
aplicada a sobredosagem clinica com AINE, deve ser aplicada.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Setembro de 2018.
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15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacéo:

Caixa de cartdo com um frasco de 50 ml.

Distribuidor:

Univete, S. A.

Rua D. Jerénimo Osoério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa
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