'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Carporal 40 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principio activo:
Carprofeno 40 mg

Excipientes:

Composicidén cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Lactosa monohidrato

Carboximetil almidon sédico (tipo A)
Almidon de maiz

Talco

Celulosa en polvo

Almidén pregelatinizado

Silice coloidal anhidra

Behenato de calcio

Levadura inactivada

Sabor a buey artificial

Comprimido redondo y convexo con sabor, de color marrén claro con manchas marrones y con una linea
de rotura en forma de cruz en una de sus caras.

Los comprimidos se pueden dividir en 2 0 4 partes iguales.

3. INFORMACION CLIiNICA

3.1 Especies de destino

Perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Reduccion de la inflamacion y el dolor causados por trastornos musculoesqueléticos y enfermedades arti-
culares degenerativas. Como terapia de seguimiento a la analgesia parenteral en el tratamiento del dolor
posoperatorio.

3.3 Contraindicaciones

No usar en gatos.

No usar en perras gestantes o en lactancia.

No usar en perros menores de 4 meses.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
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No usar en perros con enfermedad cardiaca, hepética o renal, en circunstancias en las que exista la posibi-
lidad de ulceracion o sangrado gastrointestinal o donde haya evidencia de discrasia sanguinea.

3.4  Advertencias especiales
Ninguna.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El uso en perros de edad avanzada puede implicar un riesgo adicional.

Si tal uso no puede evitarse, estos perros pueden precisar un control clinico minucioso.

Evitar el uso en perros deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo potencial de
aumento de la nefrotoxicidad.

Los AINEs (antinflamatorios no esteroideos) pueden provocar una inhibicién de la fagocitosis, por lo que
en el tratamiento de las enfermedades inflamatorias asociadas a infeccidn bacteriana se debe instaurar una
adecuada terapia antimicrobiana concomitante.

Los comprimidos tienen sabor. Para evitar cualquier ingestion accidental, almacene los comprimidos
fuera del alcance de los animales.

Véase la seccion 3.8.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. Lavese las manos después de manipular el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Perros:

Raros Trastorno renal

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Trastorno hepéatico®
males tratados):

Muy raros Vomitos?, deposiciones blandas, diarrea?, sangre en heces*

(<1 animal por cada 10 000 animales | Letargo? pérdida del apetito?
tratados, incluidos informes aislados:

2 Estas reacciones adversas ocurren generalmente en la primera semana de tratamiento y en la mayoria de
los casos son transitorias y desaparecen tras la finalizacion del tratamiento, pero en casos muy raros pue-
den ser graves o mortales.

b Efecto idiosincrasico

Si se producen reacciones adversas, se debe suspender el uso del medicamento veterinario y consultar con
un veterinario.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacioén de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
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petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos
en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos han demostrado efectos tdxicos para el feto del
carprofeno en dosis proximas a la dosis terapéutica.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacién y la lactancia.

Véase la seccion 3.3.
3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar otros AINEs ni glucocorticoides concomitantemente o en un intervalo de 24 horas con
respecto a la administracion del medicamento veterinario. El carprofeno se une en gran medida a las pro-
teinas plasmaticas y puede competir con otros farmacos de alto grado de unién, lo que puede generar
efectos toxicos.

Debe evitarse la administracion concomitante de farmacos potencialmente nefrotoxicos.
3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.
Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cion correcta y para evitar las sobredosis.

Dosificacion

2-4 mg de carprofeno por kg de peso corporal al dia.

Para la reduccién de la inflamacion y el dolor causados por trastornos musculoesqueléticos y enfermeda-
des articulares degenerativas: una dosis inicial de 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal al dia, ad-
ministrada en una toma Unica diaria o dividida en dos tomas iguales, puede reducirse, en funcion de la
respuesta clinica, a 2 mg de carprofeno/kg de peso corporal/dia administrados en una toma Gnica. La du-
racion del tratamiento depende de la respuesta observada en el paciente. Para tratamientos superiores a
14 dias, el perro debe ser examinado periddicamente por un veterinario.

No superar la dosis recomendada.

Para prolongar la cobertura analgésica y antiinflamatoria en el posoperatorio, el tratamiento parenteral
preoperatorio con un medicamento veterinario inyectable de carprofeno puede continuarse con la admi-
nistracién de comprimidos de carprofeno en dosis de 4 mg/kg de peso corporal/dia durante un maximo de
5 dias.
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La siguiente tabla pretende servir como guia para dispensar el medicamento veterinario a la dosis de 4 mg
por kg de peso corporal al dia.

NUmero de comprimidos para una dosis de 4 mg/kg de peso corporal

>2,5 kg - 5 kg v
>5 kg - 7,5 kg 9
>7,5kg - 10 kg 9

>10 kg - 12,5 kg

>12,5 kg - 15 kg

>15kg - 17,5 kg

>17,5 kg - 20 kg

SPASPASPIRPASPASPIFISoinw/NPAN

SPASPASPUSPISPAS ASvNviNPANIEN

>0kg-25kg | EPED - D U
>5kg-30kg | EDEBD D v

>30kg-35kg | DD D D |Pb b D
>askg-40kg | DEDPD D DD

>40 kg - 50 kg @@@@ EB @ EB D B
>50 kg - 60 kg o |Pp B
260 kg - 70 kg DD DD
>70 kg - 80 kg @(9 @ (9

D= Y4 de comprimido B: % comprimido (Bz % de comprimido @: 1 comprimido

Los comprimidos pueden dividirse en 2 0 4 partes iguales para garantizar una dosificacion exacta. Colo-
que el comprimido sobre una superficie plana, con la cara ranurada mirando hacia arriba y el lado conve-
X0 (abombado) mirando hacia dicha superficie.
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Mitades: presione con los pulgares sobre ambos lados del comprimido.
Cuartos: presione con el pulgar sobre la parte central del comprimido.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No aparecieron signos de toxicidad cuando se traté a los perros con carprofeno en niveles de hasta
6 mg/kg de peso corporal dos veces al dia durante 7 dias (3 veces la pauta posol6gica méxima recomen-
dada de 4 mg/kg de peso corporal) y 6 mg/kg de peso corporal una vez al dia durante otros 7 dias
(1,5 veces la pauta posoldgica maxima recomendada de 4 mg/kg de peso corporal).

No existe un antidoto especifico para la sobredosificacion de carprofeno, pero debe administrarse la tera-
pia de apoyo general utilizada para la sobredosificacion clinica de AINEs.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QMO01AE91
4.2 Farmacodinamia

El carprofeno es un AINE. Deriva del acido fenilpropiénico y pertenece al grupo del &cido 2-
arilpropidnico de los AINE. Contiene un centro quiral en el C; de la fraccidn propionica, por lo que existe
en dos formas estereo isoméricas, los enantiomeros (+)-S y (-)-R. En los perros, no hay inversion quiral
entre los enantiémeros in vivo.

El carprofeno posee actividad antiinflamatoria, analgésica y antipirética. Como la mayoria de los demés
AINEs, el carprofeno es un inhibidor de la enzima ciclooxigenasa de la cascada del 4cido araquiddnico.

No obstante, la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas por parte del carprofeno es ligera en compara-
cion con su potencia antiinflamatoria y analgésica. EI modo de accién exacto del carprofeno no esta claro.

4.3 Farmacocinética

En los perros, la absorcién del carprofeno es rapida (Tmax = 2,0 horas) tras la administracién oral. La Cax
es 28,67 ug/ml. El volumen de distribucién es pequefio y se une en gran medida a las proteinas plasmati-
cas. La biotransformacion del carprofeno tiene lugar en el higado, donde se forman el éster glucurénido y
dos diesteroisdmeros 1-O-acil-pB-D-glucurénido, que se secretan al conducto biliar y se excretan con las
heces.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales
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No procede.
5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos.
Los comprimidos divididos se deben utilizar en un plazo de 3 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Todas las porciones de comprimidos no utilizadas deben reintroducirse en el blister abierto con objeto de
protegerlos de la luz.

El blister sin abrir no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Blister de aluminio - PA/ALU/PVC

Cajadecartonconl, 2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 25 0 50 blisteres de 10 comprimidos
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3267 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 22 de junio de 2015

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

03/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
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Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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