B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Carprodyl Quadri 120 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Ceva Santé Animale

200 Avenue de Mayenne, Zone Industrielle des Touches,
53000 Laval

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Carprodyl Quadri 120 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Karprofen

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera:
Karprofen ......oooooveieiiceeee e 120 mg

Bezowa tabletka w ksztalcie liScia koniczyny z liniami podziatu.
Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne czeSci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U psa:

Zmniejszenie nasilenia stanu zapalnego i bolu wywotanego chorobami uktadu mig¢$niowo-
szkieletowego i chorobg zwyrodnieniowg stawow.

Jako kontynuacja znieczulenia parenteralnego w leczeniu bolu pooperacyjnego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u suk w czasie cigzy i laktacji.

Nie stosowa¢ u pséw ponizej 4-go miesigca zycia ze wzgledu na brak odpowiednich danych.

Nie stosowac u kotow.

Nie stosowa¢ u pséw 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 nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynnag, na inne NLPZ lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Notowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak wymioty, luzne stolce/biegunka, utajona
krew w kale, utrata apetytu i ospalos¢. Wymienione dzialania niepozadane wystepuja zwykle w ciagu



pierwszego tygodnia leczenia, w wigkszosci przypadkow sa przemijajgce 1 ustepujg po zakonczeniu
leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach mogg by¢ powazne lub prowadzi¢ do $mierci.

W razie wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwa¢ 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.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

4 mg karprofenu na kg masy ciala dziennie.

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

Dzienna dawka moze zosta¢ zmniejszona w zalezno$ci od efektu klinicznego.

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

Aby przedtuzy¢ ochrone przeciwbolowg 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 $rodek tabletki, aby przetamac ja

na potoéwki. W celu uzyskania ¢wiartek, ucisna¢ delikatnie palcem wskazujacym $rodek jednej
polowki, aby ztamac ja w poprzek.

Kazda tabletke do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na cztery czgsci, 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 >37,5 - <449
1% >45 - <h24
1% >525 - <599
2 > 60 - <70

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES KARENCIJI



Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
blistrze i pudetku po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Ciaza, laktacja

Badania prowadzone na zwierzgtach 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.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

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

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych.

Poniewaz NLPZ moga spowodowa¢ zahamowanie fagocytozy, w leczeniu standow 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 jednocze$nie ani w czasie 24 godzin od podania jednego z nich. Niektore
NLPZ moga wiazac¢ si¢ silnie z biatkami osocza i konkurowa¢ z innymi silnie wigzacymi si¢ lekami,
co moze prowadzi¢ do dzialania toksycznego.

Ze wzgledu na walory smakowe tabletek, nalezy je przechowywac w bezpiecznym miejscu,
niedostepnym 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 srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna.
Nalezy umyc¢ rece po kontakcie z produktem.

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 stosowac tego produktu leczniczego weterynaryjnego jednoczesnie z innymi NLPZ ani z
glikokortykosteroidami.



Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekami potencjalnie nefrotoksycznymi (np. antybiotyki
aminoglikozydowe).
Patrz punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

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 stosowa¢ ogdlng terapie wspomagajaca zalecang w
przypadku klinicznego przedawkowania NLPZ.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

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 blistréw po 6 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



