INDLAGSSEDDEL

harprosan® vet. 50 mg/ml

Injektionsvaeske, opl@sning

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Veterinaerlaegemidlets navn
Carprosan vet. 50 mg/ml injektionsvaeske, oplesning

Sammenseetning

Hver ml indeholder:

/Aktivt stof:

Carprofen 50 mg
Hjaelpestof (Hjeelpestoffer):
Ethanol 96 % 0,1 ml
Klar, gullig oplasning.

Dyrearter
Til kveeg.

Indikation(er)

Leegemidlet er indiceret som et supplement til antimikrobiel behandling for at reducere de kliniske
tegn pa akut infektigs respirationssygdom (smitsom luftvejssygdom) og akut mastitis
(yverbetaendelse) hos kvaeg.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med nedsat hjerte-, lever- eller nyrefunktion.

Ma ikke anvendes til dyr med gastrointestinale (mave-tarm) sér eller bledning.

Ma ikke anvendes, nar der er konstateret bloddyskrasi (blodkomponentforstyrrelse).

Seerlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Undga brug i dehydrerede, hypovolaemiske (lavt blodvolumen) eller hypotensive (lavt blodtryk) dyr, da
der er risiko for oget nyretoksicitet. Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske (nyretoksiske)
leegemidler ber undgas.

Den angivne dosis eller behandlingsvarighed ma ikke overskrides.

/Administrer ikke andre NSAID’er (non-steroide antiinflammatoriske lazegemidler) samtidigt eller inden
for et 24-timers interval.

Da behandling med NSAID kan ledsages af nedsat mave-tarm- eller nyrefunktion, ber tillzegsbehandling
med vaeske overvejes, isaer ved behandling af akut mastitis (yverbeteendelse).

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr:

| lighed med for andre NSAID’er har carprofen vist sig at udvise fotosensibiliserende (lysfelsomme)
egenskaber i laboratorieundersogelser.

Undga hud- og gjenkontakt med veterineerleegemidlet. Hvis dette forekommer, skal det bererte
omrade straks afvaskes.

Sog leegehjeelp hvis irritation vedvarer.

Veer omhyggelig, sa selvinjektion ved haendeligt uheld undgas. | tilfeelde af selvinjektion ved
haendeligt uheld skal der straks soges laegehjeelp, og indlsegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.
Dreegtighed:

Veterinzerlaegemidlets sikkerhed under draegtighed er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlzeges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:

Der er ingen rapporter om signifikante laegemiddelinteraktioner med carprofen.

| kliniske studier med kvaeg blev der anvendt fire forskellige antibiotikaklasser: Makrolider, tetracykliner,
cephalosporiner og bredspektrede penicilliner uden kendte interaktioner. Imidlertid ber carprofen,
som for andre NSAID'er, ikke administreres samtidigt med andre veterinzerlaegemidler af NSAID- eller
glukokortikoidklassen. Dyrene ber ngje overvages, hvis carprofen administreres samtidigt med et
antikoagulerende (blodfortyndende) lzegemiddel.

NSAID'er har en hgj bindingsgrad til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre lazegemidler, der
0gsa har hej plasmaproteinbinding. Dermed kan samtidig administration fere til toksiske effekter.
Overdosis:

| kliniske studier er der ikke rapporteret nogen bivirkninger efter intravengs (i en vene) og subkutan

(under huden) administration af op til 5 gange den anbefalede dosis.

sesentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersogelser vedrorende eventuelle uforligeligheder, bor dette
veterinaerleegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

Bivirkninger

Kveeg:

Meget sjeelden Reaktion pa injektionsstedet?

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
enkeltstaende indberetninger):

» forbigédende

ndberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlzege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette lsegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse
ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméade

Kun til subkutan eller intravengs anvendelse.

En enkelt injektion med 1,4 mg carprofen/kg kropsvaegt (svarende til 1 ml praeparat/35 kg kropsvaegt)
kombination med behandling med antibiotika om nedvendigt.

Veer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration
Proppen ma ikke punkteres over 20 gange.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 21 dage.

Meelk: 0 timer.

Saerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Opbevar haetteglasset i den ydre aeske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa aesken og haetteglasset efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagzeldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

Saerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.
Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende lsegemidler.

Klassificering af veterinaerlaagemidler
Veterinzerleegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsferingstilladelsesnumre og pakningsstorrelser

Markedsferingstilladelsesnumre:

MT nr. 50330

Ravfarvet (type |) heetteglas, med chlorbutyl-gummipropper fastholdt med en aluminiumsforsegling
og opbevaret i en kartonaeske.

Dato for seneste andring af indlezegssedien

9. april 2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger

ndehaver af markedsferingstilladelse: Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ
Raamsdonksveer, Holland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark tel: +45 76 90 11 00

Andre oplysninger

Der findes ingen specifik antidot (modgift) ved overdosering af carprofen, men generel BP
understattende behandling som ved en klinisk overdosering med NSAID'er, ber benyttes.
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