PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlddkkeen nimi

Carprodolor vet. 50 mg/ml injektioneste, liuos naudalle

2. Koostumus

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Karprofeeni 50 mg

Apuaine(et):
Etanoli 96 % 0,1 ml

Kirkas, kellertdva luos

3. Kohde-eléiinlaji(t)

Nauta.

4. Kayttoaiheet

Antimikrobisen hoidon tukena vahentdméén kliinisid akuutin hengitystieinfektion sekéd akuutin
utaretulehduksen oireita naudalla.

5. Vasta-aiheet

Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttdd eldimilld, joilla on syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Eisaa kiyttdd eldimilld, joilla on maha-suolikanavan haavauma tai verenvuoto.

Eisaa kiyttdd, jos on viitteitd veridyskrasiasta.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéyttdon kohde-eldinlajilla:

Viltd valmisteen kdyttod nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta verenpaineesta kirsiville eldimille,
silli niissd tapauksissa munuaistoksisuus voi lisddntyd. Mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden
samanaikaista kiyttod on véltettidva.

Ali yliti annettua ohjetta annostelusta tai hoidon kestosta.

Muita tulehduskipulddkkeitd (steroideihin kuulumattomat tulehduskipuliikkeet, NSAID) ei saa antaa
samanaikaisesti eikd 24 tunnin sisélld ladkkeen annosta.



Koska tulehduskipuldédkkeiden kayttoon voi liittyd maha-suolikanavan tai munuaistoiminnan hairioité,
nesteytysti on harkittava erityisesti akuuttien mastiittitapausten hoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldidkettd eldimille antavan henkildon on noudatettava:

Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipuldikkeiden, on laboratoriotutkimuksissa havaittu aiheuttavan
herkistymisté valolle. Viltd kosketusta ihon ja silmien kanssa. Mikili valmistetta joutuu iholle tai silmiin,
pese kosketuksiin joutunut alue vilittdmasti. Jos drsytys jatkuu, hakeudu ladkéarin hoitoon.

Vahinkoinjektioita on viltettiva. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti ldékéarin
puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Timeys:
Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty.

Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinldékérin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Karprofeenilla ei ole raportoitu erityisid merkittdvid yhteisvaikutuksia muiden ldékkeiden kanssa.
Klinisissd tutkimuksissa naudoilla kiytettiin neljdé eri antibioottityyppid, makrolideja, tetrasykliineja,
kefalosporiiineja ja potentioituja penisillinejd, eikd yhteisvaikutuksia havaittu. Karprofeenia, kuten
muitakaan tulehduskipulddkkeitd, ei saa antaa samanaikaisesti muiden tulehduskipuldikkeiden tai
glukokortikoidien ryhméén kuuluvien lidkkeiden kanssa. Jos karprofeenia annetaan samanaikaisesti
antikoagulantin kanssa, eldimid on seurattava tarkasti.

Tulehduskipulddkkeet voivat sitoutua voimakkaasti plasman proteiineihin ja kilpailla toisten proteiineihin
voimakkaasti sitoutuvien lidkkeiden kanssa, miké voi johtaa toksisiin vaikutuksiin.

Yliannostus:
Kliinisissé tutkimuksissa ei raportoitu haittavaikutuksia annettaessa viisi kertaa suositeltua annosta
suurempi annos laskimoon tai nahan alle.

Karprofeenille ei ole erityistd vastalddkettd. Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipulddkkeiden,
ylhiannostustapauksessa on annettava yleisté tukihoitoa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen Injektointikohdan reaktio®
(<1 eldm / 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

2 ohimeneva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinldédkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielté, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltjjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle



kayttdmilld timéin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen imoitusjirjesteIméin
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https//www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain
Thon alle tai laskimoon.

Yksi injektio annoksena 1,4 mg karprofeenia/kg (vastaa 1 ml tuotetta/ 35 kg) tarvittaessa yhdistettyni
antibioottihoitoon.

9. Annostusohjeet

Tulppaa ei saa lApdisti yli 20 kertaa.

10. Varoajat

Teurastus: 21 vrk
Maito: nolla tuntia

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nidkyville eikd ulottuville.

Al siilytd kylméssi. Ei saa jaityd.

Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kilytd titd eliinliskettd vimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvirasiassa ja
injektiopullossa merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimaarilla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivad.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hiivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemiriin eikd hivittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kiytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjirjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hivittdmisest elamlddkariltasi tai apteekista.

13. Eldinldikkeiden luokittelu

Eldainladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 30544


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Meripihkanvirisestd lasista (tyyppi I) valmistettu 50 mln injektiopullo, suljettu klooributyylikumitulpalla
ja alumiinisinetilld, pakattu pahvirasiaan.

15. Paivamiéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkiste ttu

06.12.2023

Tatd eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija :

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 Espoo

Suomi

Puh.: +358 (0)22510500



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska lakemedlets namn

Carprodolor vet. 50 mg/ml injektionsvitska, losning till notkreatur

28 Sammans iittning

Varje ml nnehéller:

Aktiv substans:
Karprofen 50 mg
Hjélpamne (n):

Etanol 96 % 0,1 ml

Klar, gulaktig 16sning

3. Djurslag

Notkreatur.

4. Anvindningsomriden

Det veterindrmedicinska likemedlet &dr indicerat for att i kombination med antibiotikabehandling lindra
de kliniska tecknen vid akut infektios luftvagsinfektion och akut mastit hos nétkreatur.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot ndgot hjalpdmne.
Anvénd inte till djur med nedsatt hjirt-, lever- eller njurfunktion.

Anvind mte till djur med gastrointenstinala sar eller blodningar.

Anvind inte vid tecken pé bloddyskrasi.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvéndning hos det avsedda djurslaget:
Undvik att behandla dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, da en potentiell risk for 6kad
njurtoxicitet foreligger. Samtidig medicinering med potentiellt njurtoxiska Iikemedel bor undvikas.

Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingstid.

Anvénd inte andra NSAID (icke-stereroida antiinflammatoriska likemedel) samtidigt eller inom 24
timmar fran administrering.

NSAID-terapi kan paverka mag-tarmsystemet samt orsaka nedsatt njurfunktion och vétsketerapi ska



darfor overvigas, sarskilt vid behandling av akut mastit.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

For karprofen, liksom andra NSAID har i laboratoriestudier pavisats en fotosensibiliserande potential.
Undvik kontakt med hud och 6gon. Om hud- eller 6gonkontakt uppstar, tvitta det paverkade omradet
omedelbart. Om irritation kvarstar, kontakta likare.

lakttag forsiktighet for att undvika sjdlvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet:
Sékerhet for detta veterinirmedicinska likemedel under driktighet har inte faststillts.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Inga specifika signifikanta interaktioner har rapporterats for karprofen. Vid de kliniska studierna pa
nétkreatur anvandes fyra grupper antibiotika (makrolider, tetracykliner, cefalosporiner och penicilliner)
utan tecken pé interaktioner. I likhet med andra NSAID-preparat bor karprofen inte administreras
samtidigt som andra NSAID eller glukokortikoider. Vid samtidig administrering av antikoagulantia bor
djuret noga overvakas.

NSAID é&r hoggradigt bundna till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra hoggradigt
proteinbundna likemedel, vilket kan medfora toxiska effekter vid samtidig administrering,

Overdosering
I kliniska studier har inga biverkningar rapporterats efter intravends och subkutan administrering av upp

till fem ganger den rekommenderade dosen.

Det finns ingen specifik antidot for 6verdosering med karprofen, men allmén understodjande
behandling, som anvinds vid klinisk 6verdosering av NSAID, ska séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Mycket sillsynta Reaktion vid injektionsstillet?®
(férre 4n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

2 vergaende

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:




Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
webbplats: https:/fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssitt och administreringsvig(ar)

For subkutan eller intravends anvandning,

1,4 mg karprofen/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml/35 kg kroppsvikt) som en engangsinjektion i
kombination med lamplig antibiotikabehandling,

9. Raid om korrekt administrering

Proppen ska inte punkteras mer dn 20 ganger.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 21 dagar

Mjolk: Nolltimmar

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter Exp.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte Iingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 30544

50 ml injektionsflaska av barnstensfargat glas (typ I) forsluten med en klorbutylgummipropp och
forseglad med ett aluminiumkrymplock i en kartong.

1S. Datum da bipacksedeln senast findrades


https://fimea.fi/sv/veterinar

06.12.2023

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkidnnande for forsilining:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 Espoo

Finland

Tel.: +358 (0)22510500



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

