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1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprofelican 50 mg/ml solucdo injetavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Carprofeno 50 mg.

Excipientes:

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Alcool benzilico (E1519)

15,0 mg

Arginina

Acido glicocdlico

Lecitina

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Acido cloridrico a 10% (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis.

Solugdo clara amarelo-acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caninos (Cées) e Felinos (Gatos).

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Cées: para o controlo da dor pds-operatéria e inflamagdo ap6s cirurgia ortopédica e de tecidos moles

(incluindo a intraocular).

Gatos: para o controlo da dor p6s-operatdria apos cirurgia.
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com doencas cardiacas, hepaticas ou renais ou problemas gastrointestinais
guando exista a possibilidade de Ulcera ou hemorragia gastrointestinal.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a qualquer outro AINE (anti-
inflamatdrio ndo-esteroide) ou a algum dos excipientes.

N&o administrar por injecdo intramuscular.

N&o administrar ap6s uma cirurgia associada a uma consideravel perda de sangue.
N&o administrar a gatos em repetidas ocasides.

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

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

Ver também a sec¢éo 3.7, pois 0 medicamento veterinario esta contraindicado durante a gestacéo e
lactacdo.

3.4 Adverténcias especiais
N&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizagédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Devido a semivida mais prolongada em gatos e ao indice terapéutico mais estreito, deve-se ter um
cuidado especial para ndo exceder a dose recomendada e a dose ndo deve ser repetida.

A administragdo a cées e gatos com idade geriatrica pode envolver riscos adicionais. Se a sua
administracdo ndo puder ser evitada, tais animais podem requerer uma dosagem reduzida e uma
vigilancia clinica mais apertada.

Evitar a sua administracéo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, ja que existe um
aumento do risco potencial de toxicidade renal.

Os AINEs podem causar inibi¢do da fagocitose e, portanto, no tratamento dos transtornos
inflamatdrios associados a uma infecdo bacteriana, deve iniciar-se simultaneamente uma terapia
antimicrobiana adequada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao carprofeno devem evitar o contacto com o
medicamento veterindrio.

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

O carprofeno, como com outros AINEs, em estudos de laboratorio apresentou potencial
fotossensitivo.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar imediatamente com dgua abundante. Dirigir-se a um
médico se a irritagdo persistir.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

Raros Reacdo no local da injecdo?

(1 a 10 animais/ 10 000 animais

tratados):

Muito raros Vomitos™, diarreia®, fezes moles®™, sangue nas fezes™

. . perda de apetite™, letargia®
(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificagdes isoladas):

Frequéncia indeterminada Vomitos, diarreia®, fezes moles®, sangue nas fezes™
(ndo pode ser calculado a partir dos | perda de apetite®
dados disponiveis):

2 apos injecdo subcutanea.

® na maioria dos casos, as reacdes sdo transitorias e desaparecem no final do tratamento, embora, em
cas0s muito raros, possam ser graves ou mortais.

¢ apenas em cdes.

d apenas em gatos.

Como com outros AINEs existe o risco de reagdes adversas raras renais, idiossincrasias hepaticas ou
de reagdes adversas raras a nivel do trato gastrointestinal.

Caso ocorram reagOes adversas, interrompa o tratamento com o medicamento veterinario e consulte
um médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéria.
Para obter informagGes de contacto, consulte o folheto informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em animais de laboratério (rato, coelho) revelaram a ocorréncia
de efeitos fetotoxicos do carprofeno em doses aproximadas da dose terapéutica.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo. N&o administrar a
cdes e gatos durante a gestacao.

Lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactacdo. N&o administrar a
cdes e gatos durante a lactacéo.
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3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

O carprofeno ndo deve ser administrado simultaneamente, ou durante as 24 horas posteriores a
administracdo de outros AINE, nem conjuntamente com glucocorticosteroides. O carprofeno liga-se
fortemente as proteinas plasmaticas e pode competir com outros medicamentos que também se fixam
fortemente, o que poderé produzir efeitos toxicos. Portanto deve-se evitar a administracdo simultanea
de medicamentos potencialmente nefrotdxicos.

3.9 Posologia e via de administragéo
Para administracdo intravenosa ou subcuténea.

Cées:

4 mg/kg (1 ml/12,5 kg) de peso corporal, por injecdo intravenosa ou subcutanea, preferencialmente
administrada no pré-operatorio, no momento de administrar a pré-medicacdo ou de induzir a
anestesia.

Para ampliar a cobertura analgésica e anti-inflamatéria durante o p6s-operatorio, deve seguir-se uma
terapia oral com comprimidos de 4 mg/kg/dia de carprofeno durante um méximo de 5 dias.

Gatos:

4 mg/kg (0,08 ml/1,0 kg) de peso corporal, mediante injecéo intravenosa ou subcutanea,
preferencialmente administrada no pré-operatério, no momento de administrar a pré-medicacao ou
induzir a anestesia. Recomenda-se utilizar uma seringa graduada de 1 ml para medir a dose com
precisdo (ver também a seccdo 3.5). N&o se deve seguir uma terapia oral com comprimidos de
carprofeno.

O peso dos animais tratados deve ser determinado com exatiddo antes da administragao.
A rolha ndo deve ser perfurada mais de 20 vezes.

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

N&o existe nenhum antidoto especifico para sobredosagem por carprofeno. Deve ser administrado
tratamento geral sintomatico, como é recomendado nas sobredosagens clinicas com AINEs.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicles especiais de utilizacao, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.11 Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCVet: QMO1AE9L.
4.2 Propriedades farmacodinamicas

O carprofeno pertence ao grupo dos anti-inflamatorios ndo-esteroides (AINE), derivados do &cido 2-
arilpropionico, e possui acdo anti-inflamatoria, analgésica e antipirética.

O carprofeno, tal como a maioria dos AINE, € um inibidor da enzima ciclo-oxigenase na cascata do
acido araquidonico. Contudo, a inibi¢do da sintese da prostaglandina pelo carprofeno é débil
comparada com as suas propriedades anti-inflamatdrias e analgésicas. Nas doses terapéuticas no cao
e gato, ndo inibem ou inibem ligeiramente os produtos da ciclo-oxigenase (prostaglandinas e
tromboxanos) ou lipoxigenase (leucotrienos).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo0s a administragdo de uma dose Unica subcutinea de 4 mg de carprofeno/kg em cées, alcangou-se
uma concentracdo plasmatica maxima (Cmax) de 16,0 ug/ml ao fim de (Tmax) 4-5 horas.

Em gatos, alcangou-se uma concentracdo plasmatica maxima (Cmax) de 26,0 pg/ml ao fim de
aproximadamente (Tmax) 3-4 horas.

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

O carprofeno possui uma semivida plasmatica de eliminacdo de 10 horas em cdes e de 20 horas em
gatos.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservagio

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Néo congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Um frasco de vidro &mbar (Tipo I) com rolha de borracha de bromobutilo e tampa de aluminio numa
caixa de cartéo.

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 5 frascos de 20 ml.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 20 ml.

Os frascos sdo embalados individualmente numa caixa de cartdo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaugdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo 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 utilizagdo 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

739/01/13DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 29 de outubro de 2013.

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

12/2023
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informac&o 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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprofelican 50 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Carprofeno 50 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml.
5x 20 ml.
10 x 20 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées e Gatos

tal’

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Administragdo intravenosa e subcutanea.

‘ 7. INTERVALO DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaa}
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Apos a primeira abertura do frasco, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura do frasco, administrar ate:

9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Néo congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MENC;AO ""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.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

739/01/13DFVPT

| 15, NUMERO DO LOTE

Lot {nimero)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{FRASCO DE VIDRO DE 20 ML}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprofelican

2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Carprofeno 50 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apbs a primeira abertura do frasco, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura do frasco, administrar até:
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Carprofelican 50 mg/ml solucéo injetavel para cdes e gatos

2. Composicéo
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Carprofeno 50 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 15 mg

Solug&o clara amarelo-acastanhada.

3. Espécies-alvo

Cées e gatos.

74

4. IndicacOes de utilizacao

Cades: para o controlo da dor pds-operatéria e inflamagédo ap6s cirurgia ortopédica e de tecidos moles
(incluindo a intraocular).

Gatos: para o controlo da dor pds-operatéria ap6s cirurgia.

5. Contraindicacdes

Né&o administrar a animais com doencas cardiacas, hepaticas ou renais ou problemas gastrointestinais,
quando exista a possibilidade de Ulcera ou hemorragia gastrointestinal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a qualquer outro AINE (anti-
inflamatdrio ndo-esteroide) ou a algum dos excipientes.

N&o administrar por injecdo intramuscular.

N&o administrar apds uma cirurgia associada a uma consideravel perda de sangue.

N&o administrar a gatos em repetidas ocasides.

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

N&o administrar a cdes com menos de 10 semanas de idade.
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N&o administrar a cdes ou gatos durante a gestacdo ou lactacdo.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Devido a semivida mais prolongada em gatos e ao indice terapéutico mais estreito, deve-se ter um
cuidado especial para ndo exceder a dose recomendada e a dose ndo deve ser repetida.

A administragdo a caes e gatos com idade geriatrica pode envolver riscos adicionais. Se a sua
administracdo ndo puder ser evitada, tais animais podem requerer uma dosagem reduzida e uma
vigilancia clinica mais apertada.

Evitar a sua administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, ja que existe um
aumento do risco potencial de toxicidade renal.

Os AINEs podem causar inibi¢éo da fagocitose e, portanto, no tratamento dos transtornos
inflamatdrios associados a uma infecdo bacteriana, deve iniciar-se simultaneamente uma terapia
antimicrobiana adequada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao carprofeno devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

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

O carprofeno, como com outros AINES, em estudos de laboratério apresentou potencial fotossensitivo.
Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar imediatamente com agua abundante. Dirigir-se a um
médico se a irritacdo persistir.

Gestacéo:

Os estudos de laboratorio efetuados em animais de laboratério (rato, coelho) revelaram a ocorréncia
de efeitos fetotoxicos do carprofeno em doses aproximadas da dose terapéutica.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo. Ndo administrar a
cdes e gatos durante a gestacao.

Lactacéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactacdo. Ndo administrar a
cdes e gatos durante a lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

O carprofeno ndo deve ser administrado simultaneamente, ou durante as 24 horas posteriores a
administracdo de outros AINE, nem conjuntamente com glucocorticosteroides. O carprofeno liga-se
fortemente as proteinas plasmaticas e pode competir com outros medicamentos que também se fixam
fortemente, o que podera produzir efeitos toxicos. Portanto, deve-se evitar a administracdo simultanea
de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Sobredosagem:
N&o existe nenhum antidoto especifico para sobredosagem por carprofeno. Tratamento geral

sintomatico, como é recomendado nas sobredosagens clinicas com AINE, deve ser administrado.
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Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndao deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

Raros Reacdo no local da injegéo?

(1 a 10 animais/ 10 000 animais

tratados):

Muito raros Vomitos™, diarreia®, fezes moles®™, sangue nas fezes™

. . perda de apetite™, letargia®
(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificacdes isoladas):

Frequéncia indeterminada Vomitos™, diarreia®, fezes moles™, sangue nas fezes™
(ndo pode ser calculado a partir dos | perda de apetite®
dados disponiveis):

2 apos injecdo subcutanea.

b na maioria dos casos, as reacdes sdo transitérias e desaparecem no final do tratamento, embora, em
casos muito raros, possam ser graves ou mortais.

¢ apenas em cées.

4 apenas em gatos.

Como com outros AINEs existe o risco de reagdes adversas raras renais, idiossincrasias hepaticas ou
de reagdes adversas raras a nivel do trato gastrointestinal.

Caso ocorram reag0es adversas, interrompa o tratamento com o medicamento veterinario e consulte
um médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacao de 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 fung&o da espécie, via e modo de administragédo

Cées: para administracdo intravenosa e subcutanea.

4 mg/kg (1 ml/12,5 kg) de peso corporal, por injecéo intravenosa ou subcuténea, preferencialmente
administrada no pré-operatorio, no momento de administrar a pré-medicacdo ou de induzir a anestesia.
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Para ampliar a cobertura analgésica e anti-inflamatdria durante o p6s-operatério, deve seguir-se uma
terapia oral com comprimidos de 4 mg/kg/dia de carprofeno durante um méximo de 5 dias.

Gatos: para administracdo intravenosa e subcutéanea.

4 mg/kg (0,08 ml/1,0 kg) de peso corporal, mediante injecdo intravenosa ou subcutanea,
preferencialmente administrada no pré-operatério, no momento de administrar a pré-medicacao ou
induzir a anestesia. Recomenda-se utilizar uma seringa graduada de 1 ml para medir a dose com
precisdo (ver também a seccdo “Adverténcias especiais”). Nao se deve seguir uma terapia oral com
comprimidos de carprofeno.

0. Instrugdes com vista a uma administracao correta

O peso dos animais tratados deve ser determinado com exatiddo antes da administragao.
A rolha ndo deve ser perfurada mais de 20 vezes.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Ndo congelar.

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

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco e
no rétulo depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Quando o recipiente é encetado (aberto) pela primeira vez, usar o prazo de validade especificado neste
folheto informativo para determinar a data de eliminagdo do medicamento néo utilizado. Esta data
devera ser anotada no respetivo campo previsto para esse fim.

12. Precaucdes especiais de eliminacao
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 utilizagdo 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 médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

Numero(s) da autorizacdo de introducao no mercado:
739/01/13DFVPT

Embalagem:
Frasco para injecdo com 20 ml.

Apresentacdes:

Embalagens multiplas de 5 x 20 ml e 10 x 20 ml.
Multi-embalagens de 5 x 20 ml e 10 x 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
12/2023
Esté 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
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17. Outras informag6es

| MVG
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