. REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGR]CULTURA— Diregao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao
e Veterinaria

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprosan 50 mg/ml solucdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Carprofeno 50 mg.

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administragio adequada
do medicamento veterinario

Etanol 96% 0,1 ml
Macrogol 400

Poloxamer 188

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Etanolamina (para ajuste do pH)

Agua para injecio

Solucdo amarelo-clara.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinério 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.
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3.3 Contraindicacdes

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, hepatica ou renal.

N&o administrar a animais que sofram de ulceracdo gastrointestinal ou sangramento.

N&o administrar quando ha evidéncia de discrasia sanguinea.

3.4 Adverténcias especiais

N&o existentes.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacédo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Evitar a sua administracdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, ja que existe um
risco potencial de aumento de toxicidade renal. Deve ser evitada a administracdo em simultaneo de
medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

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

Né&o administrar simultaneamente com outros AINE (anti-inflamat6rios nédo esteroides) ou nas 24 horas
gue medeiam entre cada um.

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

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

Tem sido demonstrado em estudos laboratoriais que o carprofeno, tal como outros AINE, exibe potencial
de fotossensibilizagdo. Evitar o contacto com a pele e 0s olhos. Caso isso ocorra, lave imediatamente as
zonas afetadas. Consulte imediatamente um médico se a irritagdo persistir.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Reacdo no local da injecéo?
(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagoes
isoladas):

2 transitoria
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no ou a autoridade nacional competente através do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto, consulte
também o folheto informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Né&o foram relatadas interacbes medicamentosas significativas especificas do carprofeno. Durante 0s
estudos clinicos em bovinos, quatro classes diferentes de antibiéticos foram utilizadas: macrélidos,
tetraciclinas, cefalosporinas e penicilinas potenciadas, sem interacdes conhecidas. No entanto, tal 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 0
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.

3.9 Posologia e via de administragao

Para uso subcutaneo ou intravenoso:

Injecdo Unica de 1,4 mg de carprofeno / kg de peso corporal (corresponde a 1 ml do medicamento
veterinario/35 kg de peso corporal) em combinagdo com a terapia com antibidticos, conforme
apropriado.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 20 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Em estudos clinicos, ndo foram relatados sinais adversos ap6s a administracao intravenosa e subcutanea
de até 5 vezes a dose recomendada.

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

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 21 dias.
Leite; zero horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO1AE91
4.2  Propriedades farmacodindmicas

O carprofeno é um membro do grupo acido 2-arilpropiénico de anti-inflamat6rios ndo-esteroides
(AINE), e possui uma atividade anti-inflamatéria analgésica e antipirética.

O carprofeno, como a maioria dos outros AINE, é um inibidor da enzima ciclo-oxigenase da cascata do
acido araquidonico. No entanto, a inibi¢do 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 inflamatoria no tecido do pulmao, nos casos de doenca aguda respiratoria 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 fungdo do rumen.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo: Apbs administragdo de uma dose Unica subcutanea de 1,4 mg de carprofeno/kg, a
concentracao plasmatica maxima (Cmax) de 15,4 pg/ml € alcangada apds (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 distribui¢éo nos tecidos
com as mais altas concentragGes encontradas no figado e rim, seguidos 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 hidroxilacdo em anel, hidroxilacdo do
a-carbono e pela conjugacédo do grupo do &cido carboxilico com &cido glicurénico. O metabolito 8-
hidroxilado e o carprofeno ndo metabolizado predominam nas fezes. As amostras de bilis contém
carprofeno conjugado.

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

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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5.2 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 primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Né&o refrigerar ou congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4  Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de 50 ml de vidro &mbar (Tipo I), fechados com uma rolha de borracha de clorobutilo selada

por uma capsula de aluminio, numa caixa de cartao.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de

desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B. V.

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

659/01/13DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

12 margo 2013.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IlI

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartéao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprosan 50 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 50 mg de carprofeno

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

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

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carnes e visceras: 21 dias.
Leite: zero horas.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/yyyy}
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| 9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o refrigerar ou congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B. V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

659/01/13DFVPT

| 15, NUMERO DO LOTE

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

Frasco de de vidro ambar — 50 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprosan

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Carprofen 50 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

l 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/yyyy}
Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Carprosan 50 mg/ml solucgdo injetavel para bovinos
2. Composicéo
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

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

Solucéo amarelo-clara

3. Espécies-alvo

Bovinos.

4. IndicacOes de utilizacao

O medicamento veterinario esta indicado como tratamento associado a terapia antimicrobiana para
reduzir os sinais clinicos em casos de doenga respiratoria infecciosa aguda e casos de mastites agudas
em bovinos.

5. Contraindicacdes

Né&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 a animais que sofram de ulceracdo gastrointestinal ou sangramento.

Nao administrar quando hé evidéncia de discrasia sanguinea.

6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

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 nefrotoxicos.

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

Né&o administrar simultaneamente com outros AINE (anti-inflamatérios ndo esteroides) ou nas 24 horas
gue medeiam 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.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em outubro de 2023
Pagina 13 de 16



. REPUBLICA
PORTUGUESA
AGR]CULTURA— Diregao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao

e Veterinaria

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

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

Deve ser tomado cuidado para evitar autoinjecdo acidental. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteracGes com outros medicamentosas e outras formas de interagéo:

Né&o foram relatadas interacbes medicamentosas significativas especificas do carprofeno. Durante 0s
estudos clinicos em bovinos, quatro classes diferentes de antibiéticos foram utilizadas: macrélidos,
tetraciclinas, cefalosporinas e penicilinas potenciadas, sem interacdes conhecidas. No entanto, tal como
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 0
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:
Em estudos clinicos, ndo foram relatados sinais adversos ap6s a administracdo intravenosa e subcutanea

de até 5 vezes a dose recomendada.

Néo héa antidoto especifico para a sobredosagem de carprofeno mas a terapia de suporte geral, aplicada
a sobredosagem clinica com AINE, deve ser implementada.

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Reacéo no local da inje¢éo?
(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagoes
isoladas):

2 transitoria

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
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Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Para administracdo subcutanea ou intravenosa:

Injecdo Unica de 1,4 mg de carprofeno / kg de peso corporal (corresponde a 1 ml do medicamento
veterinario/35 kg de peso corporal) em combinacdo com a terapia com antibidticos, conforme
apropriado.

9. Instrugdes com vista a uma administracao correta

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 20 vezes.

10. Intervalos de seguranca

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

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Nao refrigerar ou congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Ndo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12.  Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu medico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14.  Numeros de autorizacdo de introduc¢do no mercado e tamanhos de embalagem
659/01/13DFVPT

Frascos de 50 ml de vidro &mbar (Tipo I), fechados com uma rolha de borracha de clorobutilo selada
por uma capsula de aluminio, numa caixa de cartao.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

10/2023

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 348 563434

Info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

17. Outras informactes

MVG
Uso Veterinario
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