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Acticarp ® 50 mg/ml Solugdo injectavel para bovinos

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO: Acticarp 50 mg/ml Solucéo injectavel para bovinos

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por ml: Substancia(s) activa(s): Carprofeno 50 mg Excipientes: Etanol anidro 0,1 ml

FORMA FARMACEUTICA: Solucdo injectével. Solucdo clara, de cor amarela palha palida.

INFORMAGOES CLINICAS

Espécie(s)-alvo: Bovinos.

Indicagbes de utilizagéo, especificando as espécies-alvo

0 medicamento veterinario encontra-se indicado como adjuvante da terapéutica antimicrobiana para reducao dos sinais clinicos, em casos de doenca
respiratoria infecciosa e mastite aguda em bovinos.

Contra-indicagoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes. Nao administrar a animais com insuficiéncia cardiaca, hepatica
ou renal.

Nao administrar a animais com ulceragao ou hemorragia gastrointestinal. Nao administrar quando existe evidéncia de discrasia sanguinea.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo: Nao existem.

Precaucgées especiais de utilizagao

Precaucgées especiais para utilizagdo em animais

A administracao a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos deve ser evitada, considerando o risco potencial de aumento da toxidade renal. A
administragao concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.Nao exceder a dose estabelecida ou a duragao do tratamento.
Nao administrar outros AINEs concomitantemente ou dentro de um intervalo de 24 horas.

A terapia com AINE pode fazer-se acompanhar de alteracdes da funcao gastrointestinal ou renal. Nestes casos a administracao de fluidoterapia deve ser
considerada, especialmente em casos de tratamento de mastite aguda.

Precaug6es especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em estudos laboratoriais, o carprofeno, a semelhanca de outros AINEs, tem revelado potencial para provocar reaccoes de fotossensibilidade. Evitar o contacto
cutadneo com o medicamento veterinario. Caso este contacto ocorra, a area afectada deve ser lavada imediatamente.

Reacgobes adversas (frequéncia e gravidade)

Estudos em bovinos demonstraram que pode ocorrer uma reagao transitéria no local de injeccao.

Utilizagao durante a gestagao, a lactagao e a postura de ovos

Na auséncia de qualquer estudo especifico em bovinos gestantes, administrar apenas ap6s avaliacao risco/beneficio realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacgbes medicamentosas e outras formas de interac¢do

Nao foram relatadas interaccdes medicamentosas significativas para o carprofeno. Durante os ensaios clinicos com bovinos, foram utilizadas quatro classes
de antibiéticos diferentes: macrolidos, tetraciclinas, cefalosporinas e penicilinas potenciadas sem interacgées conhecidas. Contudo, tal como com outros
AINEs, o carprofeno nao deve ser administrado juntamente com outro medicamento da classe AINEs ou glucocorticoides. Os animais devem ser vigiados
cuidadosamente caso o carprofeno seja administrado em simultadneo com anticoagulantes.

Os AINEs tém uma ligacao elevada as proteinas plasmaticas e podem competir com outros medicamentos também com elevada ligacao a proteinas, o que
pode levar a ocorréncia de efeitos toxicos, quando administrados concomitantemente.

Posologia e via de administragao

0O medicamento veterinario deve ser administrado em dose Unica por via subcutanea ou intravenosa numa dose de 1,4 mg carprofeno / kg de peso vivo (1
ml / 35 kg de peso vivo) em combinagao com uma terapéutica antibiética, quando necessario.
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nos estudos clinicos, o0 medicamento veterinario foi bem tolerado em doses até 5 vezes superiores a dose recomendada, apoés administracao endovenosa
ou subcutanea.Nao existe um antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, mas deve ser efetuada terapia de suporte geralmente indicada na
sobredosagem com qualquer AINE.

Intervalo(s) de seguranga: Carne e visceras: 21 dias. Leite: zero horas

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: medicamento anti-inflamatério e anti-reumatico nao esteréide. Codigo ATCvet: QMO1AE91

0 carpofeno € um anti-inflamatério nao esteréide (AINE) do grupo do acido 2-arilpropiénico, com actividade anti-inflamatéria, analgésica e antipirética. Tal
como outros AINE, o carprofeno € um inibidor da enzima cicloxigenase da cadeia de sintese do acido araquidénico. No entanto, a inibicdo da sintese das
prostaglandinas pelo carprofeno € ligeira relativamente a sua actividade anti-inflamatéria e analgésica. O mecanismo de accao exacto € pouco claro. Estudos
demonstraram que o carprofeno possui uma actividade antipirética potente e reduz significativamente a resposta inflamatéria no tecido pulmonar em casos
de doenca respiratéria infecciosa aguda com pirexia em bovinos. Os estudos em bovinos com mastite aguda induzida experimentalmente e onde se procedeu
a administracao intravenosa de carprofeno, demonstraram uma forte actividade antipirética e melhorias na frequéncia cardiaca bem como na fungao do
rimem.

Propriedades farmacocinéticas
Absorcao:
A administracao de uma dose Unica subcuténea de 1,4 mg de carprofeno/Kg, resultou na obtencédo da concentracéo plasmatica maxima (Cmax) de 15,4
pg/ml apds 7-19 horas (Tmax).

Distribuicao:
As concentragdes mais elevadas de carprofeno sdo encontradas na bilis e no plasma, sendo mais de 98% de carprofeno ligado a proteinas plasmaticas. O
carprofeno é bem distribuido pelos tecidos, com as concentracdes mais elevadas encontradas nos rins e figado, seguido da gordura e musculo.
Metabolismo:

0 carprofeno (inalterado) é o principal componente em todos os tecidos. O carprofeno (inalterado) € metabolizado lentamente, inicialmente por hidroxilacao
em anel, hidroxilagao no carbono o e conjugacao do grupo acido carboxilico com acido glucoronico. O metabolito8-hidroxilado e o carprofeno nao metabolizado
sao predominantes nas fezes. O carprofeno conjugado esta presente em amostras de bilis.

Eliminacao:

O carprofeno tem um tempo de semi-vida de eliminagao plasmatica de 70 horas. O carprofeno é excretado principalmente através das fezes, o que indica
que a secrecao biliar tem um papel importante.

INFORMAGOES FARMACEUTICAS

Lista de excipientes: Etanol anidro, Macrogol 400, Poloxamero 188, Etanolamina, Agua para injetaveis

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

Prazo de validade. Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos. Prazo de validade apds a primeira abertura do
acondicionamento primario: 28 dias

Precaugtes especiais de conservagdo: Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Natureza e composigéao do acondicionamento primario: Frasco de 50 ml de vidro @mbar (Tipo 1) fechado com rolha de borracha Flurotec (clorobutilo revestido)
e aluminio flip-off. Um frasco numa caixa de cartao.

Precaugbes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos: O
medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a legislagao em vigor.
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