URUN OZELLIKLERI OZETIi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
PAINCARP Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Karprofen.................... 50 mg

Yardimc1 maddeler:

Benzil alkol (E1519)....... 10 mg (Antimikrobiyal koruyucu)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Acik sar1 - sar1 renkli berrak, steril enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1, Hedef tiir
Sigir

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigirda (6 aylik ve iizeri) akut enfeksiydz solunum yolu hastaligi ve akut mastitisin klinik
belirtilerini azaltmak i¢in antimikrobiyal tedaviye ek olarak kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Kalp, karaciger veya bobrek yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir. Mide-bagirsak
iilserasyonu veya kanamasi olan hayvanlarda kullanilmamalidir. Kan diskrazi varligi bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir. Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarlilik oldugu biliniyorsa kullanilmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bobrek toksisite riskini arttirabildiginden susuz, hipovolemik veya hipotansif hayvanlarda
kullanmaktan kaginin. Potansiyel olarak nefrotoksik ilaglarin es zamanli uygulanmasindan
kaginilmalidir. Belirtilen doz veya tedavi siiresi asilmamalidir. Diger NSAIil’lar1 aynm1 anda
veya 24 saat iginde uygulamaym. NSAII tedavisine mide-bagirsak veya bobrek yetmezligi
eslik edebileceginden, oOzellikle akut mastitis tedavisi durumunda ek sivi tedavisi
diistintilmelidir. 6 haftaliktan kiigiik hayvanlarda veya yasl hayvanlarda kullanimi riskli
olabilir. Bu tiir bir kullanimda, dikkatli klinik izleme yapilmali ve hayvanlarda azaltilmis bir
dozajlama yapilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar



Laboratuvar calismalarinda karprofenin diger NSAIi’larda oldugu gibi 1s18a duyarli hale
getirme potansiyeli gosterdigi belirlenmistir. Veteriner tibbi iirlinliniin cilt ile temasindan
kacinin. Temas halinde etkilenen bolgeleri hemen yikayin.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Sigirda yapilan ¢alismalar enjeksiyon bolgesinde gecici bir lokal reaksiyon olusabilecegini
gostermistir. Ancak bu durum enjeksiyondan sonra 24 saat i¢inde kaybolmalidir.

Yan etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;

Cok yaygin (10 hayvanda 1'den fazla)

Yaygin (100 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az)

Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az)

Seyrek (10.000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az)

Cok seyrek (10,000 hayvanda 1'den az)

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebe hayvanda giivenlik caligsmalar1 yapilmadigindan, veteriner hekim tarafindan yapilan
risk/fayda degerlendirmesinin ardindan kullanilmalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger NSAli’larda oldugu gibi, karprofen, NSAIl veya glukokortikoid sinifindan baska bir
veteriner tibbi iiriin ile ayn1 anda uygulanmamalidir. NSAII’lar plazma proteinlerine yiiksek
oranda baglanir ve diger yliksek oranda baglanan ilaglarla rekabet ettiginden es zamanl
uygulama toksik etkilere neden olabilir. Sigirlarda yapilan klinik galigmalar sirasinda dort tip
antibiotik (makrolidler, tetrasiklinler, sefalosporinler ve gii¢clendirilmis penisilinler)
kullanilmigtir. Bu antibiotiklerle herhangi bir etkilesim kaydedilmemistir. Karpofen bir
antikoagulan ile ayni anda uygulaniyorsa hayvanlar dikkatlice izlenmelidir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu
Uygun bir antibiyotik tedavisi ile birlikte 1,4 mg karprofen/kg viicut agirligi (1 ml/35 kg)
dozunda tek deri alt1 veya ven ici enjeksiyon olarak uygulanir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Klinik ¢aligmalarda, 6nerilen dozun 5 katina kadar yapilan ven i¢i ve deri alti uygulamadan
sonra herhangi bir yan etki bildirilmemistir. Karprofen doz asimi i¢in spesifik bir antidot
yoktur, ancak klinik doz asimma karsi NSAIl’lar ile uygulanan genel destekleyici tedavi
uygulanmalidir.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 21 giin gecmeden sigirlar kesime
sevk edilmemelidir. Siit i¢in ila¢ kalint1 arinma siiresi "0" giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antienflamatuvar ve Antiromatizmal {iriinler, steroid olmayan tiriinler
ATC-vet kodu: QMO01AE91



5.1 Farmakodinamik ozellikler

Karprofen, steroid olmayan antienflamatuvar ilaglarm (NSAIl’lar) 2-arilpropionik asit
grubunun bir lyesidir ve antienflamatuar, analjezik ve antipiretik aktiviteye sahiptir.
Karprofen, diger NSAII’larin ¢ogu gibi, arasidonik asit kaskadinda siklo-oksijenaz enziminin
bir inhibitoriidiir. Bununla birlikte, karprofen tarafindan gerceklestirilen prostaglandin
sentezinin inhibisyonu, antienflamatuvar ve analjezik giicii ile zayif iligkilidir. Kesin etki
sekliyse belirlenememistir. Calismalar, karprofenin gii¢lii antipiretik etkiye sahip oldugunu ve
sigirlarda akut, pireksik enfeksiydz solunum yolu hastaligi vakalarinda akciger dokusundaki
enflamatuvar yaniti 6nemli ol¢iide azalttigin1 gostermistir. Deneysel olarak indiiklenen akut
mastitisli sigirlarda yapilan ¢aligmalar, ven i¢i olarak uygulanan karprofenin giiglii antipiretik
etkiye sahip oldugunu ve kalp hizin1 ve rumen fonksiyonunu iyilestirdigini gostermistir.

5.2 Farmakokinetik o6zellikler

Emilim: 1.4 mg karprofen/kg'lik tek bir deri alti dozun ardindan, 15.4 pg/ml'lik maksimum
plazma konsantrasyonuna (Cmax) 7-19 saat sonra (Tmax) ulasilmistir. Dagilim: En yiiksek
karprofen konsantrasyonlari safra ve plazmada bulunur ve karprofenin %98'den fazlasi
plazma proteinlerine baglanir. Karprofen, dokulara biiyiik oranlarda dagilir. En yiiksek
konsantrasyonlar1 bobrek ve karacigerde bulunur, bunu yag ve kas dokusu izler. Metabolizma:
Karprofen tiim dokulardaki ana bilesendir. Karprofen (ana bilesik), esas olarak halka
hidroksilasyonu, a-karbonda hidroksilasyonu ve glukuronik asit ile karboksilik asit grubunun
konjugasyonu yoluyla yavasga metabolize edilir. Digkida 8-hidroksile metabolit ve
metabolize edilmemis karprofen baskindir. Safra ornekleri, konjuge karprofenden olusur.
Atilim: Karprofenin plazma eliminasyon yar1 omrii 70 saattir. Karprofen oncelikle diskiyla
atilir, bu da safra salgisinin 6nemli bir rol oynadigini gosterir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Etanol

Benzil alkol (E1519)
Macrogol 400
Poloxamer 188

Sitrik asit monohidrat
Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Veteriner tibbi iiriine iliskin gecimsizlik ¢alismasi bulunmamaktadir. Bu nedenle diger tibbi
iirlinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 24 ay
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan



25°C’nin altinda orijinal ambalajinda saklandiginda raf omrii 24 aydir. Acildiktan sonra
25°C’nin altinda 28 giin i¢inde kullanilmali ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda
saklanmamalidir. Tipas1 en fazla 40 kez delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu i¢inde 50 ml, 100 ml ve 250 ml amber Tip II cam siselerde sunulmaktadir. 50 ml
ve 100 ml’lik siseler kirmizi renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak, 250
ml’lik sigeler gri renkli bromobutil 32 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile kapatilmistir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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