CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Carprodyl Quadri 120 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Carprodyl vet. 120 mg tablets for dogs (FI, SE, DK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Jedna tabletka zawiera:

Karprofen ......oooveiiiiineeeee e 120 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia

Bezowa tabletka w ksztalcie liScia koniczyny z liniami podziatu.

Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne czeSci.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U psa:

Zmniejszenie nasilenia stanu zapalnego i bolu wywotanego chorobami uktadu migsniowo-
szkieletowego i chorobg zwyrodnieniowg stawow.

Jako kontynuacja znieczulenia parenteralnego w leczeniu bolu pooperacyjnego.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u suk w czasie cigzy i laktacji.

Nie stosowaé u psoOw ponizej 4-go miesigca zycia ze wzgledu na brak odpowiednich danych.
Nie stosowac u kotow.

Nie stosowaé u psow z chorobami serca, watroby lub nerek, w przypadku podejrzenia wystepowania
owrzodzen lub krwawien z przewodu pokarmowego oraz w przypadku nieprawidtowego sktadu krwi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, na inne NLPZ lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Patrz punkty 4.3 1 4.5.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie u psow ponizej 6-go tygodnia zycia oraz u starszych psow moze wigza¢ si¢ z dodatkowym
ryzykiem. Jezeli nie mozna unikngé zastosowania leku, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki i
ostrozne postepowanie kliniczne.



Unika¢ stosowania u pséw odwodnionych, z hipowolemig lub niedoci$nieniem, ze wzgledu na
wieksze ryzyko uszkodzenia nerek.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych.

Poniewaz NLPZ moga spowodowa¢ zahamowanie fagocytozy, w leczeniu stanéw zapalnych zwigzanych
z zakazeniem bakteryjnym nalezy jednocze$nie wdrozy¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.
Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, podczas leczenia karprofenem u zwierzat laboratoryjnych i u
ludzi zaobserwowano fotodermatoze. U psow nie zaobserwowano reakcji skornych tego typu.

Nie podawac¢ innych NLPZ jednoczes$nie ani w czasie 24 godzin od podania jednego z nich. Niektore
NLPZ moga wigzac¢ si¢ silnie z biatkami osocza i konkurowaé z innymi silnie wigzacymi si¢ lekami,
co moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego.

Ze wzgledu na walory smakowe tabletek, nalezy je przechowywac w bezpiecznym miejscu,
niedostgpnym dla zwierzat. Spozycie tabletek w ilosci wigkszej niz zalecana moze prowadzi¢ do
powaznych dziatan niepozadanych. W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna.
Nalezy umyc¢ rece po kontakcie z produktem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Notowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak wymioty, luzne stolce/biegunka, utajona
krew w Kkale, utrata apetytu i ospatos¢. Wymienione dziatania niepozadane wyst¢puja zwykle w ciagu
pierwszego tygodnia leczenia, w wickszosci przypadkow sa przemijajace i ustepuja po zakonczeniu
leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub prowadzi¢ do $mierci.

W razie wystgpienia dziatan niepozgdanych nalezy przerwac stosowanie produktu i zgtosi¢ si¢ do
lekarza weterynarii.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ istnieje ryzyko rzadkich dziatan niepozadanych dotyczacych
nerek lub idiosynkratycznych reakcji ze strony watroby.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania prowadzone na zwierz¢tach laboratoryjnych (szczury i kroliki) wykazaty fetotoksyczne
dziatanie karprofenu w dawkach zblizonych do dawki terapeutycznej. Bezpieczenstwo produktu
leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato okres$lone. Nie
stosowac u suk w czasie cigzy I laktacji.

U zwierzat hodowlanych nie stosowa¢ w okresie rozrodczym.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Karprofen wigze si¢ silnie z biatkami osocza i konkuruje z innymi silnie wigzacymi si¢ lekami, co
moze nasila¢ ich dziatanie toksyczne.

Nie stosowa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego jednoczesnie z innymi NLPZ ani z
glikokortykosteroidami.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekami potencjalnie nefrotoksycznymi (np. antybiotyki
aminoglikozydowe).

Patrz punkt 4.5.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

4 mg karprofenu na kg masy ciata dziennie.

Poczatkowa dawka 4 mg karprofenu na kg masy ciala na dzien podawana jest jako pojedyncza dawka.
Dziatanie przeciwbolowe utrzymuje si¢ przez co najmniej 12 godzin po podaniu.

Dzienna dawka moze zosta¢ zmniejszona w zaleznosci od efektu klinicznego.



Czas leczenia zalezy od obserwowanej reakcji na lek. Dlugotrwate leczenie powinno by¢ prowadzone pod
nadzorem lekarza weterynarii.

Aby przedtuzy¢ ochrone przeciwbolowa i przeciwzapalng w okresie pooperacyjnym, stosowane leczenie
przedoperacyjne iniekcyjnym karprofenem mozna kontynuowac podajac karprofen w tabletkach w dawce
4 mg/kg/dzien przez 5 dni.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Tabletke mozna podzieli¢ w nastepujacy sposob: potozy¢ tabletke na ptaskiej powierzchni, tak aby
strona z liniami podziatlu skierowana byta do podtoza (strong wypukta skierowana do gory).
Opuszka palca wskazujacego delikatnie ucisng¢ pionowo srodek tabletki, aby przetamac ja

na potowki. W celu uzyskania ¢wiartek, ucisna¢ delikatnie palcem wskazujacym $rodek jedne;j
polowki, aby ztamac ja w poprzek.

Kazdg tabletke do rozgryzania i Zucia mozna podzieli¢ na cztery czesci, w celu dostosowania dawki
do indywidualnej masy ciala zwierzecia.

Liczba tabletek na dzien Ciezar psa (kg)

Ya >75 - <144
Y >145 - <209
Ya >21 - <299
1 >30 - <374
1Y >375 - <449
1Y% >45 - <524
1% >525 - <599
2 > 60 - <70

Tabletki do rozgryzania i zucia sg smakowe i sg akceptowane przez psy, mozna je podawaé
bezposrednio do jamy ustnej lub razem z karma.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Zgodnie z danymi literaturowymi karprofen jest dobrze tolerowany przez psy w dawce dwa razy
wyzszej niz zalecana przez 42 dni.

Brak swoistego antidotum dla karprofenu. Nalezy stosowac 0golng terapi¢ wspomagajaca zalecang
w przypadku klinicznego przedawkowania NLPZ.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe,
pochodne kwasu propionowego
Kod ATCvet: QM01AE91

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Karprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), z klasy kwasow 2-
arylopropionowych, posiada wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.
Mechanizm dziatania karprofenu nie jest dobrze poznany. Wykazano jednak, ze hamowanie enzymu
cyklooksygenazy przez karprofen jest stosunkowo stabe przy zalecanej dawce. Ponadto, wykazano, ze
karprofen nie hamuje produkcji tromboksanu (TX) B2 w krzepnacej krwi pséw ani produkcji
prostaglandyny (PG) E2 czy kwasu 12-hydroksyeikozatetraecnowego (HETE) w wysigku zapalnym.
Sugeruje to, ze mechanizm dziatania karprofenu nie polega na hamowaniu eikozanoidéw. Niektorzy
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autorzy sugerowali, ze karprofen wywiera wptyw na jeden lub wiele niezidentyfikowanych dotychczas
mediatoréw procesu zapalnego, ale nie ma na to dowodow klinicznych.

Karprofen wystepuje w dwoch formach enancjomerowych, R(-)-karprofen oraz

S(+)-karprofen. W sprzedazy doste¢pna jest forma racemiczna. Wyniki laboratoryjnych badan na
zwierzetach sugeruja, ze enancjomer S(+) wykazuje silniejsze dziatanie przeciwzapalne.
Wrzodotworcze dziatanie karprofenu wykazano u gryzoni, nie wykazano go u psow.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po pojedynczej doustnej dawce 4 mg karprofenu na kg masy ciata u pséw, czas uzyskania
maksymalnego stgzenia osoczowego rzedu 23 ug/ml wynosi okoto 2 godziny. Biodostgpnos¢ po
podaniu doustnym wynosi ponad 90% dawki catkowitej. Karprofen w ponad 98% wiaze si¢ z biatkami
0S0Cza, a jego objetos¢ dystrybucji jest niska.

Karprofen wydalany jest z zo6tcia. 70 % karprofenu podanego dozylnie eliminowane jest z katem,
gléwnie w postaci sprzezonej z glukuronianem. U pséw karprofen ulega enancjoselektywnemu
cyklowi jelitowo-watrobowemu, w ktorym tylko enancjomer S(+) jest poddawany istotnym
przemianom. Osoczowy Klirens S(+)-karprofenu jest ponad dwa razy wickszy niz R(-)-karprofenu.
Zbtciowy klirens S(+)-karprofenu wydaje si¢ rowniez podlegaé stereoselektywnosci, poniewaz jest
okoto trzy razy wyzszy od klirensu R(-)-karprofenu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Substancja smakowa z watroby wieprzowej
Drozdze

Kroskarmeloza sodowa

Kopowidon

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 72 godziny.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Podzielone tabletki powinny by¢ przechowywane w blistrze. Kazda czg¢$¢ podzielonej tabletki
powinna zosta¢ usunigta po uptywie 72 godzin.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Blistry: PVDC-PVC/Aluminium zgrzewany blister, zawierajacy 6 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 2 blistry po 6 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 20 blistrow po 6 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 40 blistrow po 6 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 80 blistrow po 6 tabletek.



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



