PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canicaral vet 160 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
karprofen 160 mg

Hjélpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat
Natriumstarkelseglykolat (typ A)
Majsstérkelse

Talk

Cellulosa, pulveriserad
Pregelatiniserad starkelse
Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Kalciumbehenat

Jast, inaktiverad

Acrtificiella kdttsmakdmnen

Ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex smaksatt tablett med en kryssformad brytskara pa ena
sidan.
Tabletter kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Minskning av inflammation och smarta orsakad av muskuloskeletala sjukdomar och degenerativ
ledsjukdom. Som uppféljning till parenteral analgesi i behandlingen av postoperativ smérta.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till katter.

Anvand inte till draktiga eller lakterande tikar.

Anvand inte till hundar yngre an 4 manader.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte till hundar med hjart-, lever- eller njursjukdom dér det finns risk for gastrointestinal
ulceration eller blédning, eller vid tecken pa bloddyskrasi.

3.4  Sérskilda varningar



Inga.
3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning till aldre hundar kan medféra ytterligare risk.

Om sadan anvandning inte kan undvikas, kan hunden behdva noggrann klinisk uppféljning.

Undvik anvéndning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotona hundar eftersom det finns en
potentiell risk fér 0kad njurtoxicitet.

NSAID-preparat (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) kan orsaka hamning av fagocytos och
darfor ska lamplig samtidig antimikrobiell terapi sattas in vid behandling av inflammatoriska tillstand
associerade med bakterieinfektion.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djuren, for att undvika oavsiktligt intag.

Se avsnitt 3.8.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvatta hdnderna efter
hantering av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:

Sallsynta Njursjukdom
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Leversjukdom®

Mycket séllsynta Krakningar?, 16s avforing?, diarré?, blod i avforingen?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Letargi?, aptitforlust?
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

aDessa biverkningar upptrader vanligen inom den férsta behandlingsveckan och férsvinner efter
avslutad behandling men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller dodliga.

b |diosynkratisk effekt

Om biverkningar upptréder, ska anvandningen av laékemedlet avbrytas och veterinér uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet och laktation

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat belagg for fetotoxiska effekter av karprofen vid doser
som ligger néra den terapeutiska dosen.

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Se avsnitt 3.3.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner



Administrera inte samtidigt med andra NSAID-preparat och glukokortikoider eller inom 24 timmar
fran administrering av lakemedlet. Karprofen ar i hog grad bundet till plasmaproteiner och kan
konkurrera med andra lakemedel med hog bindningsgrad, vilket kan leda till toxiska effekter.

Samtidig administrering av potentiellt nefrotoxiska lakemedel ska undvikas.
3.9 Administreringsvéagar och dosering

Oral anvéandning.
For att sakerstalla att ratt dos ges och att undvika dverdosering bor kroppsvikten faststallas sa noggrant
som mojligt.

Dosering

2-4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag.

For minskning av inflammation och smarta orsakad av muskuloskeletala sjukdomar och degenerativ
ledsjukdom: en initial dos pa 4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag given som en daglig
engangsdos eller som tva lika stora doser kan, beroende pa kliniskt svar, sankas till 2 mg karprofen/kg
kroppsvikt/dag given som en engangsdos. Behandlingens varaktighet beror pa det behandlingssvar
som observeras hos patienten. Vid behandling under langre tid &n 14 dagar ska hunden regelbundet
undersokas av veterinar.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

For att forlanga det analgetiska och antiinflammatoriska skyddet postoperativt kan parenteral
preoperativ behandling med karprofeninjektion foljas av karprofentabletter enligt 4 mg/kg
kroppsvikt/dag i upp till 5 dagar.

Foljande tabell &r avsedd som véagledning for dispensering av lakemedlet enligt dosen 4 mg per kg
kroppsvikt per dag.

Antal tabletter for dosen 4 mg/kg kroppsvikt

>2,5 kg-5 kg

L/
>5 kg-7,5 kg B
>7,5 kg-10 kg CB
>10 kg-12,5 kg @

>125kg-15ky | P

>15kg-175kg | EPD

>17,5 kg-20 kg @(B
>0kg25kg | PP
>25kg-30kg | (DEDD
>30kg-35kg | (PP
>35 kg-40 kg @ @ @ B
>40kg-50kg | (PP P

>50 kg-60 kg
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>60 kg-70 kg @ B QB N

NZ N

>70 kg-80 kg @CB @ N

D: Y tablett B: % tablett QB: Y, tablett EB: 1 tablett

Tabletter kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for att sékerstélla ratt dosering. Lagg tabletten pa en plan
yta med sidan med brytskara uppat och den konvexa (rundade) sidan nedat.
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Halvor: tryck med tummarna pa bada sidor av tabletten.
Fjardedelar: tryck med tummen mitt pa tabletten.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga tecken pa toxicitet sags nar hundar behandlades med karprofen i doser upp till 6 mg/kg
kroppsvikt tva ganger dagligen i 7 dagar (3 ganger den hogsta rekommenderade dosen om 4 mg/kg
kroppsvikt) och 6 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen i ytterligare 7 dagar (1,5 ganger den hogsta
rekommenderade dosen om 4 mg/kg kroppsvikt).

Det finns inget specifikt motgift vid 6verdosering av karprofen men allmén understddjande
behandling, som anvénds vid klinisk 6verdosering av NSAID-preparat, ska sattas in.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sérskilda villkor for anvéndning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO01AE91
4.2 Farmakodynamik

Karprofen dr en NSAID. Det &r ett derivat av fenylpropionsyra och tillhdr NSAID-gruppen 2-
arylpropionsyror. Det har ett kiralt centrum vid C, i propiondelen och det finns darfor tva
stereoisomera former, (+)-S- och (-)-R-enantiomerna. Hos hund férekommer det ingen kiral inversion
mellan enantiomererna in vivo.

Karprofen har antiinflammatorisk, analgetisk och antipyretisk verkan. I likhet med de flesta andra
NSAID-preparat hammar karprofen enzymet cyklooxygenas i arakidonsyrakaskaden.
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Hamningen av prostaglandinsyntesen av karprofen ar emellertid svag i forhallande till dess
antiinflammatoriska och analgetiska effekt. Den exakta verkningsmekanismen for karprofen ar inte
klarlagd.

4.3  Farmakokinetik

Hos hund absorberas karprofen snabbt (T,.,=2,0 tim) efter oral administrering. Cy.x ar 28,67 pg/ml.
Distributionsvolymen &r liten och karprofen binds i hog grad till plasmaproteiner. Karprofen
metaboliseras i levern varvid esterglukuronid och tva 1-O-acyl-B-D-glukuroniddiastereoisomerar
bildas. Dessa utsondras till gallgangen och elimineras via feces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Delad tablett ska anvéndas inom 3 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Overblivna delar av tabletter ska laggas tillbaka i det 6ppnade blistret. Ljuskansligt.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar for odppnat blister.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium-PA/ALU/PVC-blister
Pappkartongmed 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 eller 50 blister med 10 tabletter per blister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Le Vet. Beheer B.V.

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

51443

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet; 2015-12-10



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-03-15

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

