Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

ANEXO I

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Acticarp SA 50 mg/ml Solucéo injetavel para cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Carprofeno 50 mg
Excipientes:
Alcool benzilico 10 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel amarelo palido a amarelada.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Cées) e Felinos (Gatos) (gatos a partir da idade de 5 meses).
4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Cdes:  Na reducéo da dor e inflamagdo poOs-operatdria na sequéncia de cirurgia ortopédica e dos
tecidos moles (incluindo cirurgia intraocular).
Gatos:  No controlo da dor pds-operatéria apos pequenas intervengdes cirurgicas.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal ou com problemas
gastrointestinais, ou quando existe a possibilidade de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal ou
hipersensibilidade ao carprofeno, ou quaisquer outros AINE ou a algum dos excipientes. Tal como
acontece com outros AINE, existe um risco de reacOes adversas raras renais ou hepaticas
idiossincraticas.

N&o administrar por injecdo intramuscular.

N&o administrar apds uma cirurgia que tenha estado associada a uma consideravel perda de sangue.
N&o administrar repetidamente a gatos.
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N&o administrar a gatos com menos de 5 meses de idade.
N&o administrar a cdes com menos de 10 semanas de idade.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizagdo em animais

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

A administracdo a cdes e gatos idosos pode envolver riscos adicionais. Se ndo for possivel evitar essa
administracdo, a dose podera ser reduzida e os animais devem ser clinicamente vigiados.

A administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos deve ser evitada, considerando
0 risco potencial de aumento da toxidade renal. A administragdo concomitante de medicamentos
potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada.

Os AINE podem provocar inibi¢do da fagocitose, pelo que no tratamento de situagdes inflamatorias
associadas a infecdo bacteriana, deve promover-se uma terapéutica antimicrobiana concomitante
apropriada.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais

Em estudos laboratoriais, o carprofeno, a semelhanga de outros AINE, tem revelado potencial para
provocar reacdes de fotossensibilidade. Evitar contacto com a pele e olhos. Caso este contacto ocorra,
a &rea afetada deve ser lavada imediatamente. Se ocorrer irritagdo: procure atendimento médico.

Deve tomar-se cuidado para evitar a autoinjecao acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram referidos efeitos indesejaveis tipicos associados & administracdo de AINE como, por exemplo,
vomitos, fezes moles/diarreia, sangue oculto nas fezes, perda de apetite e letargia. Estas reagdes
adversas ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e sdo, ha maioria dos casos, de
natureza passageira, desaparecendo apés o fim do tratamento mas podendo, em casos muito raros, ser
graves ou fatais.

No caso de ocorrerem reagcdes adversas, a administracdo do medicamento veterinario deve ser
interrompida, devendo procurar-se aconselhamento de um médico veterinario.

Tal como com outros AINE pode existir o risco, ainda que raro, de reacdes adversas a nivel renal ou
hepético (reacdes hepaticas idiossincraticas).

Por vezes, podem observar-se rea¢fes no local da injecéo, apds injecdo subcutanea.
4.7  Utilizac8o durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Estudos em laboratério com animais laboratoriais (rato, coelho) evidenciaram indicios dos efeitos
fetotdxicos do carprofeno em doses semelhantes a dose terapéutica.
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A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo. N&o
administrar a cdes ou gatos durante a gestacao ou lactacao.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

O Carprofeno ndo deve ser administrado concomitantemente, ou no intervalo de 24 horas, com outro
AINE, ou em conjunto com glucocorticosterdides. Alguns AINE ligam-se fortemente as proteinas
plasmaticas e competem com outras substancias que se ligam as mesmas proteinas. Esta situacdo
pode resultar em efeitos toxicos. Deste modo, deve evitar-se a administracdo concomitante com
outras substancias potencialmente nefrotoxicas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Cées: A dose recomendada € de 4 mg/kg de peso corporal (1 ml/12,5 kg de peso corporal) por injecéo
intravenosa ou subcutanea. E preferivel que o medicamento veterinario seja administrado no pré-
operatdrio, aquando da pré-medicacéo ou da indugdo da anestesia.
Gatos: A dose recomendada é de 4 mg/kg de peso corporal (0,08 ml/kg de peso corporal) por inje¢do
intravenosa ou subcutanea. E preferivel que o medicamento veterinario seja administrado no pré-
operatdrio, aquando da pré-medicacdo ou da indugdo da anestesia.

Devido a uma semivida mais prolongada nos gatos e um indice terapéutico mais estreito, deve tomar-
se especial cuidado para ndo exceder a dose recomendada e para ndo repetir a administragdo.
Recomenda-se a utilizagdo de uma seringa graduada de 1 ml para medir a dose com preciséo.

A rolha de borracha pode ser perfurada com seguranga 24 vezes.

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

Em caso de sobredosagem, ndo é de prever a ocorréncia de outras reagdes adversas para além das que
sdo indicadas na secgdo 4.6.

N&do existe um antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, mas deve ser efetuada
terapia de suporte geralmente indicada na sobredosagem com qualquer AINE.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamento anti-inflamatoério e antirreumatico néo esteroide, derivados
do &cido propionico.
Cddigo ATCvet: QMO1AE91L.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O carprofeno é um anti-inflamatoério ndo esteroide (AINE) do grupo do &cido 2-arilpropionico, com
atividade anti-inflamatoria, analgésica e antipirética.
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Tal como outros AINE, o carprofeno é um inibidor da enzima cicloxigenase da cadeia de sintese do
acido araquidonico. No entanto, a inibicdo da sintese das prostaglandinas pelo carprofeno é ligeira
relativamente a sua atividade anti-inflamatdria e analgésica.

Em doses terapéuticas no cdo e no gato, a inibicdo da producdo da cicloxigenase (prostaglandinas e
tromboxanos) ou da lipoxigenase (leucotrienos) foi ligeira ou nula.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo é rapida e completa.

A administracdo de uma dose Unica subcutanea de 4 mg de carprofeno/Kg, resultou na obtencdo da
concentragdo plasmatica maxima (Cnax) de 16 pg/ml apds 4,5 horas (Tma) em caes ¢ 26 pg/ml apos
cerca de 3,4 horas em gatos.

O volume de distribuicdo é pequeno. O Carprofeno tem uma elevada ligacédo as proteinas.

A biodisponibilidade é de 85% em cées e mais de 90% em gatos.

O carprofeno tem um tempo de semivida de eliminacdo plasmética de 10 horas em cées e 20 horas em
gatos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

L-Arginina

Acido glicdlico
Fosfatidilcolina (lecitina)
Alcool benzilico
Hidroxido de sodio
Acido cloridrico

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 Precaugdes especiais de conservacéo

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). N&o congelar.
Apos a primeira abertura, 0 medicamento veterindrio mantém-se estavel a temperaturas até 25°C
durante 28 dias.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de vidro &mbar moldado com 20 ml (Tipo 1), fechado com rolha de borracha Flurotec Plus e
selo aluminio em flip-off amarelo, embalado numa caixa de cartéo.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Bélgica

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

643/01/13DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22 de janeiro de 2013.
Data da Gltima renovagéo: 27 de dezembro de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2017.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Acticarp SA 50 mg/ml Solucéo injetavel para cdes e gatos
Carprofeno

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

1 ml de solucéo injetavel contém 50 mg carprofeno.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de 20 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées) e Felinos (Gatos) (gatos a partir da idade de 5 meses).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso intravenoso ou subcutaneo.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.
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| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). N&o congelar.
ApOs a primeira abertura, o0 medicamento veterindrio mantém-se estavel a temperaturas até 25°C
durante 28 dias.

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

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

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO.
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

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Bélgica

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

643/01/13DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do frasco

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Acticarp SA 50 mg/ml Solucéo injetavel para cdes e gatos
Carprofeno

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

Carprofeno: 50 mg / ml

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

20 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Cées e gatos: 4 mg / kg IV ou SC

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Apbs a primeira abertura da embalagem, usar dentro de 28 dias.

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Acticarp SA 50 mg/ml Solucdo injetavel para cées e gatos
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:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Bélgica

ou

Accord Healthcare Limited
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF
Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Acticarp SA 50 mg/ml Solucgéo injetavel para cées e gatos
Carprofeno

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Por ml de solugdo injetavel:

Substancia ativa:
Carprofeno 50 mg

Excipientes:
Alcool benzilico

O produto é uma solucéo injetavel amarelo palido a amarelada.
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4, INDICACAO (INDICACOES)

Cées:  Na reducdo da dor e inflamacdo pds-operatoria na sequéncia de cirurgia ortopédica e dos
tecidos moles (incluindo cirurgia intraocular).
Gatos:  No controlo da dor p6s-operatOria ap6s pequenas intervengdes cirdrgicas.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais com insuficiéncia cardiaca, hepéatica ou renal ou com problemas
gastrointestinais, ou quando existe a possibilidade de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal ou
hipersensibilidade ao carprofeno, ou quaisquer outros AINE ou a algum dos excipientes. Tal como
acontece com outros AINE, existe um risco de reacbes adversas raras renais ou hepaticas
idiossincraticas.

N&o administrar por injecdo intramuscular.

N&o administrar apds uma cirurgia que tenha estado associada a uma consideravel perda de sangue.
N&o administrar repetidamente a gatos.

N&o administrar a gatos com menos de 5 meses de idade.

N&o administrar a cdes com menos de 10 semanas de idade.

6. REACCOES ADVERSAS

Foram referidos efeitos indesejaveis tipicos associados & administracdo de AINE como, por exemplo,
vomitos, fezes moles/diarreia, sangue oculto nas fezes, perda de apetite e letargia. Estas reagdes
adversas ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e sdo, ha maioria dos casos, de
natureza passageira, desaparecendo apés o fim do tratamento mas podendo, em casos muito raros, ser
graves ou fatais.

No caso de ocorrerem reacOes adversas, a administracdo do medicamento veterinario deve ser
interrompida, devendo procurar-se aconselhamento de um médico veterinario.

Tal como com outros AINE pode existir o risco, ainda que raro, de reagdes adversas a nivel renal ou
hepatico (reacBes hepaticas idiossincraticas).

Por vezes, podem observar-se rea¢fes no local da injecéo, apds injecdo subcutanea.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (Cées) e Felinos (Gatos) (gatos a partir da idade de 5 meses).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario deve ser administrado como uma Unica dose por via subcutanea ou
intravenosa.

Dosagem:

Cées: 4 mg/kg de peso corporal (1 ml/12,5 kg de peso corporal).
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Gatos: 4 mg/kg de peso corporal (0,08 ml/kg de peso corporal).

Devido a uma semivida mais prolongada nos gatos e um indice terapéutico mais estreito, deve tomar-
se especial cuidado para ndo exceder a dose recomendada e para ndo repetir a administragéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

E preferivel que o medicamento veterinario seja administrado no pré-operatério, aquando da pré-
medicacao ou da inducdo da anestesia.

Recomenda-se a utilizacdo de uma seringa graduada de 1 ml para medir a dose com precisao.

A rolha de borracha pode ser perfurada com seguranga 24 vezes.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). N&o congelar.

Apbs a primeira abertura, 0 medicamento veterindrio mantém-se estavel a temperaturas até 25°C
durante 28 dias.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem exterior e no roétulo

imediato.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precauc0es especiais para utilizagdo em animais:
N&o exceder a dose estabelecida ou a duragdo do tratamento.

A administracdo a cées e gatos idosos pode envolver riscos adicionais. Se ndo for possivel evitar essa
administracéo, a dose podera ser reduzida e os animais devem ser clinicamente vigiados.

A administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos deve ser evitada, considerando
0 risco potencial de aumento da toxidade renal. A administragdo concomitante de medicamentos
potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada.

Os AINE podem provocar inibi¢do da fagocitose, pelo que no tratamento de situagfes inflamatorias
associadas a infecdo bacteriana, deve promover-se uma terapéutica antimicrobiana concomitante
apropriada.

Precaucg0es especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Em estudos laboratoriais, o carprofeno, a semelhanga de outros AINE, tem revelado potencial para
provocar reagdes de fotossensibilidade. Evitar contacto com a pele e olhos. Caso este contacto ocorra,
a &rea afetada deve ser lavada imediatamente. Se ocorrer irritagdo procure atendimento medico.

Deve tomar-se cuidado para evitar a autoinjecéo acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
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Gestacdo e lactacdo:
Estudos em laborat6rio com animais laboratoriais (rato, coelho) evidenciaram indicios dos efeitos
fetotoxicos do carprofeno em doses semelhantes a dose terapéutica.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo. N&o
administrar a cdes ou gatos durante a gestacao ou lactacao.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagéo:

O Carprofeno ndo deve ser administrado concomitantemente, ou no intervalo de 24 horas, com outro
AINE, ou em conjunto com glucocorticosterdides. Alguns AINE ligam-se fortemente as proteinas
plasmaticas e atuam em concorréncia com outras substancias que se ligam as mesmas proteinas. Esta
situacdo pode resultar em efeitos toxicos. Deste modo, deve evitar-se a administracdo concomitante
com outras substancias potencialmente nefrotoxicas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em caso de sobredosagem, ndo é de prever a ocorréncia de outras reagdes adversas para além das que
sdo indicadas na seccao 6.

N&do existe um antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, mas deve ser efetuada
terapia de suporte geralmente indicada na sobredosagem com qualquer AINE.

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
Dezembro de 2017.

15. OUTRAS INFORMACOES

1 frasco de 20 ml.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
Uso veterinario.

Distribuidor:

Campifarma LDA

Rua José Félix, N.° 5, Alfragide
2610-094 Amadora

Portugal

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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