PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Carpcoat Vet 40 mg filmdragerade tabletter for hundar
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
Karprofen 40 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Tablettens kdrna

Cellulosa, mikrokristallin

Sackarinnatrium

Vanillin

Laktosmonohydrat

Natriumstarkelseglykolat (typ A)

Magnesiumstearat

Tablettbelaggning

Polyvinylalkohol

Talk

Titandioxid

Glycerolmonokaprylokaprat

Natriumlaurilsulfat

Réd jarnoxid (E172) 0,070 mg

Gul jarnoxid (E172) 0,616 mg

Orange filmdragerad tablett med en modifierad klotform (diameter 8 mm).

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Minskning av inflammation och smarta vid akuta och kroniska sjukdomar i rorelseapparaten (t.ex.
osteoartrit).

For minskning av postoperativ smarta efter mjukdelskirurgi déar parenteral analgesi har getts.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot karprofen eller mot nagot av hjélpamnena.

Anvénd inte till hundar som lider av allvarlig hjart-, lever- eller njursjukdom eller om det finns risk for

magsar eller blédning i mag-tarmkanalen.
Anvand inte till uttorkade djur, hypovolemiska djur eller djur med Iagt blodtryck.



Anvand inte till katter.
Anvand inte till draktiga eller lakterande tikar.

3.4  Séarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning till hundar yngre dn 6 veckor eller till aldre hundar kan innebara ytterligare risker. Om sadan
anvandning inte kan undvikas ska lakemedlet endast anvandas i enlighet med den ansvariga veterindrens
nytta/riskbedémning. Behandlade hundar kan kréva noggrann klinisk hantering.

NSAID-lakemedel (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) kan orsaka inhibition av fagocytosen och
darfor bor lamplig antimikrobiell behandling sattas in samtidigt vid behandling av inflammatoriska tillstand
i samband med bakteriell infektion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Karprofen ar ett icke-steroidt antiinflammatoriskt ldkemedel. Oavsiktlig fortaring av det
veterinarmedicinska lakemedlet kan orsaka gastrointestinala biverkningar, sasom illamaende, magsmartor
och overkanslighetsreaktioner.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktligt intag hos barn. Vid oavsiktligt intag, uppstk genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta h&dnderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hundar:
Mycket séllsynta Allergisk reaktion
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Forhojda leverenzymer, hepatopati,
enstaka rapporterade handelser leversjukdom
inkluderade): Diarré!, melenat, mjuk avforing?,

krékningart

Forhojda njurvarden® dkad urinvolym?
Oligurit

Forlorad aptit!, letargi?, polydipsi?
1Typiska biverkningar i samband med NSAID-lakemedel ar 6vergdende, upptrader vanligen under den forsta
behandlingsveckan och forsvinner efter avslutad behandling, men i mycket sallsynta fall kan de vara mycket
allvarliga eller till och med dodliga. Om biverkningar uppstar ska behandlingen omedelbart avbrytas och hunden ska
utan drojsmal tas till veterinar.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning 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 behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet eller laktation.
Draktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa forsoksdjur (ratta, kanin) har visat tecken pa fetotoxiska effekter av karpofen vid
doser néra den terapeutiska dosen.




Anvand inte till hundar under draktighet och laktation.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Karprofen ska inte administreras tillsammans med glukokortikoider och andra NSAID-lakemedel.

Vid foregaende behandling med steroidlakemedel eller NSAID-lakemedel ska en behandlingsfri period
iakttas strikt, annars kan eventuella biverkningar forvérras. Karprofen &r starkt bundet till plasmaproteiner
och konkurrerar med andra starkt bundna lakemedel, vilket kan leda till toxiska effekter. Det ska darfor
inte administreras samtidigt som andra substanser som ocksa har en hég plasmaproteinbindning.

Samtidig administrering av blodfértunnande lakemedel ska undvikas pa grund av den 6kade
blédningsbendgenheten.

Samtidig administrering av potentiellt nefrotoxiska lakemedel ska undvikas.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning
Administrera en dos pa 4 mg karprofen per kg kroppsvikt en gang dagligen.
Den angivna dosen ska inte okas.

Behandlingens varaktighet beror pa sjukdomens kliniska forlopp och ska faststéllas av den ansvariga
veterinaren. Langtidsbehandling ska endast ges under 6vervakning av veterinar. For att sakerstalla att ratt
dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga tecken pa toxicitet observerades nar hundar administrerades karprofen i halter upp till 9 mg/kg en
gang per dag i 14 dagar.

Det finns inget specifikt motgift mot 6verdosering av karprofen, men allman understédjande behandling,
som tillampas vid Klinisk 6verdosering med NSAID, bor ges.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvéandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO1AE91.
4.2 Farmakodynamik

Karprofen ar ett icke-steroidt antiinflammatoriskt ldkemedel som tillhér gruppen 2-arylpropionsyror. Den
har antiinflammatorisk, smértstillande och febernedsattande effekt.

Karprofen &r, liksom de flesta NSAID-l4kemedel, en specifik hdmmare av cyklooxygenas i
arakidonsyrakaskaden. Detta avbryter prostaglandinsyntesen. Prostaglandinerna spelar en viktig roll vid
uppkomsten av inflammatoriska reaktioner och som en av skyddsmekanismerna for sarbildning i
slemhinnan i mag-tarmkanalen. Cyklooxygenas (COX) har tva isoenzymer, COX-1 och COX-2. COX-1-
enzymet finns stindigt i blodet och har reglerande funktioner (t.ex. skydd av slemhinnan i mag-
tarmkanalen och skydd av njurarna).



COX-2 finns ddremot inte konstant i blodet. Man tror att detta enzym framkallar den inflammatoriska
processen. Slutsatsen ar att graden av hamning av COX-1 bestdmmer graden av gastrointestinal
sarbildning och andelen olika isoenzymer bestammer graden av biverkningar eller effektivitet. Hos
hundar har karprofen ett gynnsamt COX-2:COX-1-férhallande.

Det ar annu inte kartlagt fullt ut exakt vilka dvriga verkningsmekanismer karprofen har.

4.3  Farmakokintetik

Hos hundar &r absorptionen av karprofen snabb. Efter en oral engangsadministrering av 4 mg karprofen
per kg kroppsvikt hos hund &r den genomsnittliga tiden for att uppna en maximal plasmakoncentration pa
26 pg/ml en timme (0,25-2 timmar). Distributionsvolymen i kroppen ar lag eftersom bindningen till
plasmaprotein ar 99 %. Den harmoniska genomsnittliga halveringstiden (t%2) ar 6,4 timmar.
Karprofen utsdndras huvudsakligen i gallan och 70 % av en intravends dos av karprofen elimineras i
avforing, huvudsakligen som glukuronidkonjugat, och 8-15 % via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader.

5.3. Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

PVC/PE/PVDC-aluminiumblister som innehaller 10 tabletter vardera.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 eller 250 tabletter.

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 bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Alfasan Nederland B.V.

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
67033

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE



Datum for forsta godkannande: 2025-12-22

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

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

