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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprox vet 50 mg/ml solucdo injetavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancias ativas:
Carprofeno 50 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Arginina

Alcool benzilico (E1519)

10 mg

Acido glicocdlico

Acido cloridrico, diluir (para ajuste do pH)

Lecitina

Hidroxido de sédio

Agua para injetaveis

Solucéo limpida de cor amarelo-clara.

3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e Felinos (gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Caninos (cées): Para controlo da dor e inflamagao pds-operatoria apos cirurgia ortopédica e dos

tecidos moles (incluindo cirurgia intraocular).

Felinos (gatos): Para controlo da dor p6s-operatéria apés cirurgia.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais que apresentem doencas cardiacas, hepéticas ou renais, ou problemas
gastrointestinais nos quais exista a possibilidade de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal, nem em
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animais que tenham hipersensibilidade ao carprofeno ou a outros AINES ou a algum excipiente deste
medicamento veterinario. Tal como acontece com outros AINES, existe um risco de rea¢Ges adversas
renais raras ou hepéticas idiossincrasicas.

N&o administrar por via intramuscular.

N&o administrar apos cirurgia em que tenha ocorrido uma perda de sangue consideravel.

N&o administrar repetidamente a gatos.

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

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

Consultar também a secgdo 3.7.

3.4 Adverténcias especiais

N&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

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

Devido a semivida mais prolongada em gatos e as indicacGes terapéuticas mais reduzidas, deve ter-se
cuidado para ndo exceder a dose recomendada e néo repetir a dose.

A administracdo a ces e gatos idosos pode implicar risco adicional. Caso a administracao nestes animais
nao possa ser evitada, pode ser necessario reduzir a dose e proceder a um controlo clinico cuidadoso.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao potencial risco
de aumento da toxicidade renal.

Os AINEs podem causar inibicdo da fagocitose, motivo pelo qual se deve iniciar uma terapéutica
antimicrobiana concomitante no tratamento de condi¢des inflamatdrias que estejam associadas a infe¢do
bacteriana.

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

Deve ter-se cuidado para evitar a autoinjecdo acidental.

Foi demonstrado que o carprofeno, tal como acontece com outros AINES, apresenta potencial de
fotossensibilizacdo em animais de laboratdrio. Evitar o contacto do medicamento veterinario com a
pele. Em caso de ocorréncia, lavar a area afetada de imediato.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6  Eventos adversos
Caninos (cées) e felinos (gatos):
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Raros Doenca renal
(1 a 10 animais / 10 000 animais Doenca hepatica!
tratados):
Frequéncia desconhecida Vomitos?, fezes moles?, diarreia?, sangue nas fezes?, perda
1+a2
(ndo pode ser calculada a partir dos de apetite
dados disponiveis): Letargia?
Reacdo no local de administragdo®

'Reacdo idiossincrasica.

2Transitorios. Geralmente ocorrem na primeira semana de tratamento e, na maioria dos casos,
desaparecem ap6s o fim do tratamento, embora em casos muito raros possam ser graves ou fatais.
$Apos injecdo subcutanea.

Em caso de ocorréncia de reacGes adversas, a administracdo do medicamento veterinario deve ser
interrompida e deve ser consultado o médico veterinario.

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 Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informag@es de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em animais de laboratério (ratos e coelhos) revelaram a ocorréncia
de efeitos fetotoxicos do carprofeno em doses proximas da dose terapéutica.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacgdo e lactacdo. Nao
administrar a cdes ou gatos durante a gestacéo ou lactacao.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar outros AINES e glucocorticoides concomitantemente ou no prazo de 24 h apés a
administracdo do medicamento veterinario. O carprofeno liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e
pode competir com outros medicamentos que também tenham uma elevada ligacdo, o que podera levar
a efeitos toxicos.

A administragdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo intravenosa ou subcutanea.

Caes: A dose recomendada é de 4,0 mg de carprofeno/kg de peso corporal (1 ml/12,5 kg de peso

corporal), por via intravenosa ou subcutanea. A altura mais indicada para administragéo do
medicamento veterinario é no pré-operatorio, na fase da pré-medicacdo ou na inducdo da anestesia.
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Gatos: A dose recomendada é de 4,0 mg/kg (0,24 ml/3,0 kg de peso corporal), por via subcutanea ou
intravenosa, em que a melhor altura para administragdo € no pré-operatério, na fase de inducéao da
anestesia. Recomenda-se a utilizacdo de uma seringa graduada de 1 ml para medicao da dose com
exatiddo.

Evidéncias obtidas em ensaios clinicos em cdes e gatos sugerem gue apenas € necessaria uma dose
Unica de carprofeno nas primeiras 24 horas do peri-operatorio; em caso de necessidade de mais
analgesia neste periodo, pode ser administrada metade da dose (2 mg/kg) de carprofeno a cdes (mas
ndo a gatos), conforme necessario.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Em caes, podem administrar-se, apds a terapia parentérica, comprimidos de carprofeno na dose de

4 mg/kg/dia durante até 5 dias para prolongar a cobertura analgésica e anti-inflamatdria no pos-
operatorio.

Para administracdo do medicamento veterinario deve usar-se uma agulha de 21 gauge.

A rolha de borracha do frasco pode ser perfurada no maximo 20 vezes. Quando puncionar mais de 20
vezes, utilizar um sistema de extracao.

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

Nao existe antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno; no entanto, deve aplicar-se
terapéutica geral de suporte tal como a que se aplica em caso de sobredosagem clinica com AINEs.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QMO1AE91.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O carprofeno possui atividade anti-inflamatoria, analgésica e antipirética. Tal como a maioria dos
AINEs, o carprofeno é um inibidor da enzima ciclooxigenase da cascata do &cido araquiddnico.
Contudo, a inibicdo da sintese de prostaglandinas por parte do carprofeno € ligeira em relagdo a sua
poténcia anti-inflamatdria e analgésica. O modo preciso de acdo do carprofeno nédo é claro.
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O carprofeno € uma substancia quiral em que o enantiomero S(+) é mais ativo do que o enantiémero
R(-). Néo existe inversdo quiral entre os enantidmeros in vivo.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

O carprofeno é bem absorvido ap6s administracdo subcutdnea com concentracdes plasmaticas
méaximas alcancadas 3 h ap6s a administracao.

Apresenta baixo volume de distribuicdo. O carprofeno liga-se fortemente a proteinas.

O carprofeno caracteriza-se por uma semivida de aproximadamente 10 horas em cdes. Em gatos, a
semivida de eliminag&o € mais prolongada, variando entre 9 e 49 horas apds administragdo intravenosa
(média de ~ 20 h).

5. INFORMAGCOES 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: 3 anos.
Prazo de validade ap@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

N&o congelar.

Depois de perfurado conservar a temperatura inferior a 25°C.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo | (de cor de &mbar): 1 frasco de 20 ml de solugdo injetavel com rolha de
borracha de bromobutilo e tampa de aluminio, numa caixa.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

346/01/11RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 29 de abril de 2011.

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

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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).
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{CAIXA}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprox vet 50 mg/ml solugdo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: Carprofeno 50 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e Felinos (gatos)

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

i.v.
S.C.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

l9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
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N&o congelar.
Depois de perfurado conservar a temperatura inferior a 25°C.

\10. MENGCAO "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 CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

Representantes locais:
Virbac de Portugal Laboratdrios, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

346/01/11RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ROTULO}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprox vet

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot

4, PRAZO DE VALIDADE

Exp.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Carprox vet 50 mg/ml solucdo injetavel para caes e gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Carprofeno 50 mg
Excipiente:
Alcool benzilico (E1519) 10 mg

Solucéo limpida de cor amarelo-clara.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées) e Felinos (gatos).

4. IndicagOes de utilizacao

Caninos (Caes): Para controlo da dor e inflamag&o pos-operatdria apds cirurgia ortopédica e dos
tecidos moles (incluindo cirurgia intraocular).

Felinos (Gatos): Para controlo da dor pds-operatéria ap6s cirurgia.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar a animais que apresentem doencas cardiacas, hepaticas ou renais, ou problemas
gastrointestinais nos quais exista a possibilidade de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal, nem em
animais que tenham hipersensibilidade ao carprofeno ou a outros AINES ou a algum excipiente deste
medicamento veterinario. Tal como acontece com outros AINEs, existe um risco de rea¢Ges adversas
renais raras ou hepéticas idiossincrasicas.

N&o administrar por via intramuscular.

N&o administrar apds cirurgia em que tenha ocorrido uma perda de sangue consideravel.

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.

Ver também secgdo “Gestagao ¢ lactagdo”.
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6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
N&o exceder a dose ou a duracdo do tratamento recomendadas.

Devido a semivida mais prolongada nos gatos e as indicagdes terapéuticas mais reduzidas, deve ter-se
cuidado para ndo exceder a dose recomendada e nao repetir a dose.

A administracdo a cdes e gatos idosos pode implicar risco adicional. Caso a administracao nestes animais
ndo possa ser evitada, pode ser necessario reduzir a dose e proceder a um controlo clinico cuidadoso.

Evitar a administra¢do a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao potencial risco
de aumento da toxicidade renal.

Os AINEs podem causar inibicdo da fagocitose, motivo pelo qual se deve iniciar uma terapéutica
antimicrobiana concomitante no tratamento de condi¢des inflamatdrias que estejam associadas a infe¢do
bacteriana.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Deve ter-se cuidado para evitar a autoinjecéo acidental.

Foi demonstrado que o carprofeno, tal como acontece com outros AINES, apresenta potencial de
fotossensibilizacdo em animais de laboratdrio. Evitar o contacto do medicamento veterinario com a
pele. Em caso de ocorréncia, lavar a area afetada de imediato.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em animais de laboratério (ratos e coelhos) revelaram a ocorréncia
de efeitos fetotoxicos do carprofeno em doses proximas da dose terapéutica. A seguranga do
medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagdo. Ndo administrar a cées ou
gatos durante a gestagdo ou lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Né&o administrar outros AINES e glucocorticoides concomitantemente ou no prazo de 24 h apés a
administracdo do medicamento veterinario. O carprofeno liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e
pode competir com outros medicamentos que também tenham uma elevada ligagdo, o que poderé levar
a efeitos toxicos.

A administragdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.

Sobredosagem:
N&o existe antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno; no entanto, deve aplicar-se

terapéutica geral de suporte tal como a que se aplica em caso de sobredosagem clinica com AINEs.

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

7. Eventos adversos

Caninos (cées) e felinos (gatos):
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Raros Doenga renal
(1 a 10 animais / 10 000 animais Doenca hepatica®
tratados):
Frequéncia desconhecida Vomitos?, fezes moles?, diarreia?, sangue nas fezes?, perda
YA
(ndo pode ser calculada a partir dos de apetite
dados disponiveis): Letargia®
Reacéo no local de administracéo®

'Reacdo idiossincrasica.

2Transitorios. Geralmente ocorrem na primeira semana de tratamento e, na maioria dos casos,
desaparecem apds o fim do tratamento, embora em casos muito raros possam ser graves ou fatais.
$Apos injecdo subcutanea.

Em caso de ocorréncia de rea¢Ges adversas, a administracdo do medicamento veterinario deve ser
interrompida e deve ser consultado o médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo 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 Autorizacéo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducéo 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 funcéo da espécie, via e modo de administracao
Administracdo intravenosa (i.v.) ou subcutanea (s.c.).

Caes: A dose recomendada é de 4,0 mg de carprofeno/kg de peso corporal (1 ml/12,5 kg de peso
corporal), por via intravenosa ou subcutanea. A altura mais indicada para administracdo do
medicamento veterinario é no pré-operatorio, na fase da pré-medicacéo ou na inducéo da anestesia.

Gatos: A dose recomendada é de 4,0 mg/kg (0,24 ml/3,0 kg de peso corporal), por via subcutanea ou
intravenosa, em que a melhor altura para administracdo é no pré-operatério, na fase de inducédo da
anestesia. Recomenda-se a utilizacdo de uma seringa graduada de 1 ml para medicao da dose com
exatidao.

Evidéncias obtidas em ensaios clinicos em cées e gatos sugerem que apenas é necessaria uma dose
Unica de carprofeno nas primeiras 24 horas do peri-operatdrio; em caso de necessidade de mais
analgesia neste periodo, pode ser administrada metade da dose (2 mg/kg) de carprofeno a cédes (mas
ndo a gatos), conforme necessario.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
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Em cées, podem administrar-se, apds a terapia parentérica, comprimidos de carprofeno na dose de

4 mg/kg/dia durante até 5 dias para prolongar a cobertura analgésica e anti-inflamatdria no pos-
operatorio.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para administracdo do medicamento veterinario deve usar-se uma agulha de 21 gauge.

A rolha de borracha do frasco pode ser perfurada no maximo 20 vezes. Quando puncionar mais de 20
vezes, utilizar um sistema de extracao.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicével.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

N&o congelar.

Depois de perfurado conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no rétulo do frasco, depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do
més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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 médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo s&o necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
346/01/11RFVPT

Caixa contendo 1 frasco de vidro de 20 ml de solucéo injetavel com rolha de borracha e tampa de
aluminio.

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

12/2024

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:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Virbac de Portugal Laboratdrios, Lda.

Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informacgdes

MVG
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