PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Carprodyl vet. 50 mg tabletter fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
KaIProfeN ... 50 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Grisleversmak

Jast

Kroskarmellosnatrium

Kopovidon

Magnesiumstearat

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Mikrokristallin cellulosa

Laktosmonohydrat

Kloverformade beiga tabletter med brytskara.
Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer, for varje djurslag

Smartlindring och inflammationshamning i samband med muskel- och skelettsjukdomar och
degenerativ ledsjukdom, samt som uppféljande behandling till parenteral analgesi vid behandling av
postoperativ smarta hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande tikar.

Skall inte anvandas till djur yngre an 4 manader i avsaknad av specifika data.

Skall inte anvéndas till katter.

Skall inte anvéndas till djur med hjart-, lever eller njursjukdomar, till djur med risk for gastrointestinal
ulceration eller blédning eller om det finns belégg fér bloddyskrasi.

Skall inte anvéndas vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, mot NSAID-lIdkemedel (icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel) eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar



Se avsnitt 3.3 och 3.5.
3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Behandling av gamla hundar kan innebéra en 6kad risk. Om behandling inte kan undvikas kan en
dosreducering bli nédvandig och dessa djur maste 6vervakas noggrant av veterinar. Undvik
behandling av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur da en potentiellt 6kad risk for
njurtoxicitet foreligger. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska lakemedel bor undvikas.
NSAID-lakemedel kan fororsaka hamning av fagocytos. Vid behandling av inflammatoriska tillstand
forknippade med bakterieinfektion skall 1amplig antimikrobiell behandling sattas in samtidigt. Vid
behandling av forsoksdjur och méanniska med karprofen har fotodermatit forekommit, vilket &ven &r fallet
vid behandling med andra NSAID-lakemedel. Fotodermatit har aldrig konstaterats hos hund.
Administrera inte tillsammans med andra NSAID-lakemedel eller inom ett 24-timmars intervall.
Eftersom tabletterna smakar gott, maste de forvaras pa ett sakert stille utom rackhall for djur. Att ta
tabletter mera an rekommenderade dosen kan orsaka allvarliga biverkningar. | s fall kontakta genast
veterinéren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

I fall av oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvétta handerna efter hantering av det veterindrmedicinska lakemedlet.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:
Sallsynta Njurskador?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Leverskador!3
Mycket séllsynta Krakning?, 16s avforing?/diarré?, blod i
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, avforingen?,

enstaka rapporterade handelser inkluderade): | Nedsatt aptit?, letargi?

! Liksom for andra NSAID-lakemedel

2 Typiska biverkningar som forknippas med NSAID-lakemedel. Dessa biverkningar intréffar i
allmanhet under den forsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall av 6vergaende natur och
forsvinner nar behandlingen avslutas, men kan i mycket séallsynta fall vara allvarliga eller dédliga.
3 ldiosynkratiska biverkningar.

Vid tecken pa dessa biverkningar skall behandlingen avbrytas och veterinar kontaktas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7  Anvandning under draktighet och laktation eller ggléaggning

Draktighet:
Laboratoriestudier hos ratta och kanin har visat fetotoxiska effekter vid karprofendoser nara den

terapeutiska dosen. Det veterindrmedicinska lékemedlets sékerhet har inte faststéllts under draktighet.
Administrera inte lakemedlet till dréktiga tikar.



Laktation:
Det veterindrmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts under laktation. Administrera inte
lakemedlet till tikar under laktationsperioden.

Fertilitet:
Ska inte anvéandas pa avelsdjur under reproduktionsperioden.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Samtidig behandling med andra substanser som har hdg proteinbindning kan konkurrera med
karprofens proteinbindning och darmed orsaka 0kade toxiska effekter hos respektive substanser.
Administrera inte detta veterindrmedicinska lakemedel samtidigt med andra NSAID-lakemedel eller
tillsammans med glukokortikoider.

Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska lakemedel (t.ex. aminoglykosid-antibiotika) skall
undvikas.

Se ocksa avsnitt 3.5

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning.

4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag.

En initialdos (4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag) skall ges som engangsdos. Den analgetiska
effekten kvarstar i minst 12 timmar.

Beroende pa klinisk respons, kan den dagliga dosen minskas.

Behandlingstidens langd avgors av observerad respons. Langtidsbehandling skall regelbundet 6vervakas
av veterindr.

Behandling med karprofen givet som injektion infor operation kan foljas av behandling med
karprofentabletter med en dos om 4 mg/kg/dag i 5 dagar for att férlanga det smartstillande och
antiinflammatoriska skyddet efter operationen.

Overskrid inte rekommenderad dos.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt.

For att dela tabletten, gor sa har: Lagg tabletten pa en plan yta med den skarade sidan nedat (den
konvexa sidan uppat).

Utdva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i tva halvor. For att
erhalla tva fjardedelar, utdva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt sa att den bryts pa
langden.

Tabletten &r delbar och kan anvéandas pa féljande satt:

Antal tabletter per dag Kroppsvikt (kg)
Ya >3 - <6
Ya >6 - <9
Ya >9 - <125
1 >125 - <155
1Y% >155 - <185
1% >185 - <215
1% >215 - <25
2 >25 - <28
2Y4 > 28 - <31
2% >31 - <34
2 >34 - <37
3 >37 - <40
3Ya >40 - <43




| 3% | >43 - <45 |

Tabletterna &r valsmakande och accepteras i princip val, men om nédvandigt kan de administreras
direkt i munnen pa hunden eller blandas i maten.

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

Studier visar att karprofen tolereras val av hundar, upptill tva ganger den rekommenderade doseringen
under 42 dagar.

Inga biverkningar rapporterades med doser upp till 3 ganger den rekommenderade doseringen. Det
finns ingen specifik antidot till karprofen men allmén understddjande behandling, som anvands vid
klinisk dverdosering av NSAID-preparat skall séttas in.

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

Ej relevant.
3.12 Karenstid(er)

Ej relevant

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QMO1AE91

4.2 Farmakodynamik

Karprofen ar ett icke-steroid antiinflammatoriskt lakemedel (NSAID) som tillh6r 2-arylpropionsyra-
gruppen och som har antiinflammatorisk, analgetisk och antipyretisk effekt.

Verkningsmekanismen &r inte fullstandigt klarlagd. Det har dock pavisats att karprofenets inhibering
av cyclooxygenasenzym ér relativt svag vid rekommenderad dosering. Det har ocksa pavisats att
karprofen inte hdammar bildningen av tromboxan (TX) B2 i koagulerande hundblod och att varken
prostaglandin (PG) E2 eller 12-hydroxyeicosatetraensyra (HETE) i inflammatoriska exsudat h&mmas.
Detta tyder pa att karprofenets verkningsmekanism inte &r inhibering av eicosanoiderna. Enligt vissa
forfattare skall karprofen ha inverkan pa en eller flera annu ej identifierade inflammatoriska
mediatorer, men inget kliniskt bevis har framlagts.

Karprofen finns i tva enantiomeriska former, R(-)-karprofen och S(+)-karprofen och den racemiska
formen &r den som marknadsfors. Djurforsok pa laboratorier tyder pa att S(+) enantiomer har storre
antiinflammatorisk verkan.

Karprofens ulcerogena formaga har pavisats hos gnagare men inte hos hundar.

4.3 Farmakokinetik

Efter en oral engangsdos om 4 mg karprofen per kg kroppsvikt uppnas maximal plasmakoncentration
pa 23 pg/ml inom cirka 2 timmar. Den orala biotillgangligheten ar dver 90 % av den totala dosen.
Karprofen ar till mer &n 98 % bundet till plasmaproteiner och dess distributionsvolym ar Iag.

70 % av en intravends dos av karprofen utsondras i gallan. Elimineringen sker framst via faeces,
huvudsakligen som glukuronidkonjugat. Karprofen undergar en enantioselektiv enterohepatisk cykel i
hund, varvid endast S(+) enantiomeren recykleras i hogre grad. Den plasmatiska utséndringen av S(+)
karprofen ar ca tva ganger sa stor som for R(-) karprofen. Den biliara utsondringen av S(+) karprofen
tycks ocksa vara foremal for stereoselektivitet eftersom den &r ca tre ganger hogre an for R(-)
karprofen.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad inneférpackning: 72 timmar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hdgst 30°C.

Ljuskansligt.

Delade tabletter ska forvaras i blisterforpackningen. Delade tabletter som inte har anvénts inom 72

timmar ska kasseras.

5.3 Inre férpackning (forpackningstyp och material)

Blisterforpackning: PVDC-PVC/Aluminium varmeforsluten blister med 10 tabletter/blister.

Kartong med 2 blister om 10 tabletter.

Kartong med 10 blister om 10 tabletter.

Kartong med 20 blister om 10 tabletter.

Kartong med 30 blister om 10 tabletter.

Kartong med 40 blister om 10 tabletter.

Kartong med 50 blister om 10 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 avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i

enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
24121
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 18/07/2008

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



2024-09-18

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

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



https://medicines

