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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CARPROVET 50 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Carprofeno 50 mg

Excipientes:
Etanol anhidro 0,1 ml

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Solucion inyectable.

Solucion clara, de color amarillo pajizo palido.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

El medicamento veterinario esta indicado como complemento a la terapia antimicrobiana, para
reducir los signos clinicos en casos de mastitis aguda y enfermedad respiratoria infecciosa
aguda en bovino.

4.3  Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

No usar en animales con cardiopatias, enfermedad hepética o renal.

No usar en animales con ulcera o hemorragia gastrointestinal.

No usar cuando hay evidencia de discrasia sanguinea.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales:
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Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo
potencial de incremento de la toxicidad renal. Debera evitarse el uso conjunto de farmacos po-
tencialmente nefrotoxicos.

No exceder la dosis establecida ni la duracion del tratamiento.
No administrar simultaneamente con otros AINE ni dentro de las 24 horas después de haber
administrado otro.

Dado que la terapia con AINE se puede acompafar de alteraciones gastrointestinales o rena-
les, la fluidoterapia complementaria, debe considerarse especialmente, en el caso del trata-
miento de la mastitis aguda.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gque administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

En estudios de laboratorio, al igual que sucede con otros AINE, el Carprofeno ha demostrado
potencial para provocar fotosensibilizacion.

Evite el contacto del farmaco con la piel y los ojos. En caso de que ocurriese, lave inmediata-
mente las zonas afectadas. Si la irritacion persiste, obtenga atencion médica.

Tomar las precauciones adecuadas para evitar la auto-inyeccion. En caso de autoinyeccion
accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

46 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Los estudios realizados en bovino, han mostrado que puede producirse una reaccion local
transitoria en el lugar de la inyeccion.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

Debido a la ausencia de estudios especificos en animales gestantes, utilicese Unicamente de
acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la interaccién farmacoldgica significativa con el carpro-
feno. Durante los estudios clinicos en bovino, se utilizaron cuatro clases distintas de antibiéti-
cos: macrolidos, tetraciclinas, cefalosporinas y penicilinas potenciadas, sin interacciones cono-
cidas. Sin embargo, al igual que con otros AINE, el carprofeno no deberia administrarse si-
multdneamente con otros AINE ni con glucocorticoides. Los animales tratados conjuntamente
con carprofeno y anticoagulantes, deberan monitorizarse cuidadosamente.

Los AINE se unen con gran afinidad a las proteinas plasmaticas y pueden competir con otros
farmacos de alta afinidad por las mismas, por lo que su uso concomitante puede dar lugar a
efectos toéxicos.

49  Posologiay viade administracion

El medicamento veterinario se debe administrar como una Unica inyeccién subcutanea o intra-
venosa a dosis de 1,4 mg de carprofeno/kg de peso vivo (1 ml/35 kg), en combinacién con te-
rapia antibiética, segun sea necesario.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
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En estudios clinicos no se han comunicado signos adversos tras la administracion intravenosa
0 subcutanea de hasta 5 veces la dosis recomendada.

No existe un antidoto especifico para la sobredosis de carprofeno, por lo que debera aplicarse
la terapia general de apoyo que se emplea en las sobredosis clinicas por AINE.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne: 21 dias.
Leche: cero horas.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: productos antiinflamatorios no esteroideos y antireumaticos.
Caddigo ATCvet: QMO1AE91. Carprofeno.

5.1 Propiedades farmacodinadmicas

El carprofeno pertenece al grupo de los farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE), deri-
vados del acido 2-arilpropiénico, y posee accion antiinflamatoria, analgésica y antipirética.

El carprofeno, al igual que la mayoria de los AINE, es un inhibidor de la enzima ciclooxigenasa
en la cascada del acido araquidénico. No obstante, la inhibicién de la sintesis de prostaglandi-
na por parte del carprofeno resulta débil, en comparacion con su potencia antiinflamatoria y
analgésica. El modo exacto de actuacion no se conoce con precision.

Los estudios han demostrado que carprofeno posee una potente actividad antipirética y reduce
significativamente la respuesta inflamatoria en el tejido pulmonar en casos de infeccién respira-
toria aguda y pirética en el ganado bovino. Los estudios en bovino con mastitis aguda experi-
mental inducida han demostrado que el carprofeno administrado por via intravenosa posee una
potente actividad antipirética y mejora el ritmo cardiaco y la funcion ruminal.

5.2 Datos farmacocinéticos

Absorcion:
Tras una dosis subcutanea uUnica de 1,4 mg de carprofeno/kg, la concentracion plasmatica
méaxima (Cnax) de 15,4 yg/ml se alcanzé tras (Tmax) 7-19 horas.

Distribucién:

Las concentraciones mas elevadas de carprofeno se encuentran en la bilis y en el plasma, y
mas del 98% del carprofeno esta ligado a proteinas plasmaticas. El Carprofeno presenta una
buena distribucion tisular, hallandose las concentraciones més altas en rifion e higado, segui-
dos de la grasa y el musculo.

Metabolismo:

El carprofeno (originario) es el componente principal en todos los tejidos. Carprofeno (com-
puesto originario) se metaboliza lentamente por hidroxilacion del anillo inicialmente, hidroxila-
cion del carbono a y por conjugacion del grupo del acido carboxilico con acido glucuronico. El
metabolito 8-hidroxilado y el carprofeno sin metabolizar, predominan en las heces. Las mues-
tras de bilis contienen carprofeno conjugado.

Eliminacion:
MINISTERIO

Pagina 3 de 5 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



El carprofeno posee una semivida de eliminacion plasmatica de 70 horas. ElI Carprofeno se
excreta fundamentalmente en las heces, lo que indica que la secrecion biliar tiene un papel
importante.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Etanol anhidro

Macrogol 400

Poloxdmero 188

Etanolamina (para el ajuste del pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Vial de 50 ml de vidrio ambar (tipo I) cerrado con un tapon de goma Flurotec (recubierto con
clorobutilo) y aluminio de cierre extraible. Un vial en una caja de carton.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Accord Healthcare B.V
Winthontlaan 200,
Postbus 85183,

3508 AD Utrecht,
Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2480 ESP
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 07 de marzo de 2012
Fecha de la Ultima renovacion: 26 de mayo de 2017

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

04/2024

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracién exclusiva por el veterinario.
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