PAKKAUSSELOSTE

Canicaral vet 40 mg tabletit koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstrasse 1, Liichow

29439, Saksa

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatia

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Canicaral vet 40 mg tabletit koiralle
karprofeeni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Jokainen tabletti sisdltda:
Vaikuttava aine:

karprofeeni 40,0 mg

Vaaleanruskea, pyored ja kupera maustettu tabletti, jossa on ruskeita pilkkuja ja toisella puolella
ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletin voi jakaa 2 tai 4 yhtd suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Lihas- ja luustoperiisten sairauksien seké nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja kivun lievittdminen.
Leikkauksen jilkeisen kivun jatkohoito injektiona aloitetun kipulddkityksen jélkeen.

5. VASTA-ATHEET
Ei saa kéyttii kissoille.

Ei saa kdyttda tineille tai imettdville nartuille.
Ei saa kdyttdd alle neljin kuukauden ikdisille koirille.



Ei saa kdyttda tunnetuissa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille.

Ei saa kdyttdd koirille, joilla on sydin-, maksa- tai munuaissairaus, mahdollinen maha-suolikanavan
haavauma tai verenvuoto tai joilla on havaittu hdirié verenkuvassa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tyypillisia NSAID-ldédkkeisiin (ei-steroidaalisin tulehduskipulddkkeisiin) Litettyjd haittavaikutuksia,
kuten oksentelua, 6ysid ulosteita/ripulia, piilevdd verta ulosteissa (verta, joka eiole silmin
havaittavissa), ruokahaluttomuutta ja letargiaa (voimattomuutta), on raportoitu erittdin harvoin. Naméa
haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla, ovat useimmiten ohimenevid ja
katoavat hoidon padtyttyd, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa saattavat olla vakavia tai johtaa
kuolemaan.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, valmisteen kdytto on lopetettava ja kysyttdvd neuvoa eldinladkarilta.

Kuten muidenkin NSAID-lddkkeiden kayttoon, tdménkin valmisteen kiyttoon littyy harvinainen
munuaisten tai idiosynkraattisten maksan haittavaikutusten riski.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eliintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielti ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJ I(T)
Koira
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.
Koiran paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkastilian suuren annoksen vélttdmiseksi.

Annostus

2-4 mg karprofeenia painokiloa kohti kerran paivissa.

Lihas- ja luustoperdisten sairauksien sekd nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja kivun lievittimiseen:
alkuannos 4 mg karprofeenia painokiloa kohti pdivissd kerta-annoksena tai jacttuna kahteen yhti
suureen osaan. Pdivdannosta voidaan kliinisen hoitovasteen salliessa pienentdd annokseen 2 mg
karprofeenia painokiloa kohti kerran pdivdssd. Hoidon kesto méardytyy havaitun vasteen mukaisesti.
Jos hoito kestdd yli 14 pdivéda, eldinlidkirin on tarkastettava koiran terveydentila sdénnollisesti.
Suositusannosta ei saa ylittaa.

Ennen operaatiota injektiona annetun karprofeenihoidon jilkeen kivunlievitystd ja tulehdusreaktion
hoitoa voidaan jatkaa operaation jilkeen karprofeenitableteilla annoksella 4 mg/painokilo/pa iva
enintddn 5 paivan ajan.



Seuraava taulukko on tarkoitettu valmisteen annostelun avuksi, kun tarkoitus on antaa 4 mg panokiloa
kohti péivissa.

Tablettien lukuméérd, kun tarkoitus on antaa 4 mg/painokilo

>25kg-5kg
>5kg-75 kg
>75 kg - 10 kg
>10kg - 12,5 kg

>125 kg - 15 kg

>15kg -17.5 kg

> 175 kg - 20 kg

>20 kg - 25 kg

D

>25kg -30 kg

>30 kg -35 kg

> 35 kg - 40 kg
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>40 kg - 50 kg

> 50 kg - 60 kg

> 60 kg - 70 kg
> 170 kg - 80 kg

D = Y, tablettia B= Y5 tablettia QB= %, tablettia @= 1 tablettia
9. ANNOSTUSOHJEET

Jotta annostus olisi tarkka, tabletit voidaan jakaa 2 tai 4 samankokoiseen osaan. Aseta tabletti
tasaiselle pinnalle siten, ettd sen jakouurteellinen puoli on ylospdin ja kupera (pyored) puoli pintaa
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Puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molempia sivuja.
Neljannekset: paina peukalolla tabletin keskeltd.



10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Ei oleellinen.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Osiin jaettu tabletti on kdytettdva 3 vuorokauden kuluessa.

Kéayttdmaitti jadneet tabletin osat laitetaan takaisin avattuun ldpipainopakkaukseen. Herkka valolle.
Avaamatonta ldpipainopakkausta varten eiole erityisid sdilytysohjeita.

Ali kilytd titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja IApipainopakkauksessa EXP-merkinnin jilkeen.

Erdantymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivas.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ks. kohdat ”Vasta-aiheet” ja ”Eldimid koskevat erityiset varotoimet”.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

lakkailld koirilla kdyttoon saattaa littyd lisdriski.

Jos kiyttod niilld ei voi valttad, koirien huolellinen kliininen seuranta voi olla tarpeen.

Viltd lddkkeen kiyttod nestehukasta, hypovolemiasta (veren epdnormaalista vihyydestd) tai alhaisesta
verenpaineesta kirsivilli koirilla munuaistoksisuuden (munuaisvaurioiden) suurentuneen riskin
vuoksi.

Karprofeenin kaltaiset ei-steroidaaliset tulehduskipuldidkkeet voivat estdd fagosytoosia (erds
immuunipuolustusjirjestelmdn mekanismeista) ja siksi bakteeri-infektioihin hittyvien
tulehdussairauksien hoidossa pitdd samanaikaisesti aloittaa sopiva mikrobildékitys.

Tabletit sisdltdviat makuainetta. Tahattoman nielemisen vélttimiseksi sdilytd tabletit eldinten
ulottumattomissa.

Ks. my6s kohta: "Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset".

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa nielet tabletteja, kddnny lidkérin puoleen ja niytd pakkausselostetta tai
myyntipaéllystd. Pese kddet késiteltydsi valmistetta.

Tiineys ja imetys Laboratoriokokeissa (rotilla ja kaniineilla) karprofeenilla on havaittu sikiétoksisia
vaikutuksia (haitallisia vaikutuksia sikioon) karprofeeniannoksilla, jotka ovat ldhelld terapeuttista
annosta. Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja/tai imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Ks. my0s kohta: ”Vasta-aiheet”.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muita NSAID-lddkkeit4 ja glukokortikoideja ei saa antaa samanaikaisesti timén valmisteen kanssa
eikd 24 tunnin sisdlld sen antamiseen nihden. Karprofeenisitoutuu voimakkaasti plasman
proteiineihin ja saattaa kilpailla muiden voimakkaasti sitoutuvien lidkkeiden kanssa, mikd voi johtaa
toksisiin vaikutuksiin.

Samanaikaista antoa mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden kanssa on véltettava.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Merkkejé toksisuudesta ei ilmennyt, kun koiria hoidettiin karprofeenilla enintdéin annoksella

6 mg/painokilo kahdesti pdivissd 7 pdivin ajan (3-kertainen suurimpaan suositusannokseen

4 mg/painokilo néhden) ja sen jilkeen annoksella 6 mg/painokilo kerran pdivdssd seuraavien 7 paivan
ajan (1,5-kertainen suurimpaan suositusannokseen 4 mg/painokilo nidhden).

Karprofeenin yliannostukselle eiole erityistd antidoottia. Yliannostustapauksessa annetaan
samankaltaista tukihoitoa kuin NSAID-lddkkeiden kliinisen yliannostuksen yhteydessé yleensakin.



13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit eldinliékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten madraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
01.02.2024
15. MUUTTIEDOT

Pahvikotelo, jossa 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8, 9, 10, 25 tai 50 lipipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméattd ole markkinoilla.

==

Jakouurteellinen tabletti



BIPACKSEDEL:

Canicaral vet 40 mg tabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsdlining:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Artesan Pharma GmbH & Co KG

Wendlandstrasse 1, Liichow

29439, Tyskland

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederldinderna

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canicaral vet 40 mg tabletter for hund
karprofen

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller:
AKktiv substans:

Karprofen 40,0 mg

Ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex smaksatt tablett med en kryssformad brytskéra pa ena
sidan.
Tabletten kan delas 12 eller 4 lika stora delar.

4.  ANVANDNINGOMRADE(N)

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

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvind mnte till katter.

Anvind inte till driktiga eller lakterande tikar.
Anvénd inte till hundar yngre 4n 4 manader.



Anvind inte vid kdnd 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpdmnen.
Anvind inte till hundar med hjirt-, lever- eller njursjukdom déir det finns risk for gastrointestinal
ulceration (sar i magsick och tarmar) eller blodning eller vid tecken pa bloddyskrasi.

6. BIVERKNINGAR

Typiska biverkningar associerade med NSAID-preparat (icke-steroida antimflammatoriska likemedel)
sasom krikning, 16s avforing/diarré, ockult blod i avforingen (blod i avféringen som inte kan ses med
blotta 6gat), aptitforlust och letargi (bristande energi) har rapporterats mycket sillan. Dessa
biverkningar upptrider vanligen inom den forsta behandlingsveckan och férsvinner efter avslutad
behandling men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller dodliga.

Om biverkningar upptriader, ska anvindningen av likemedlet avbrytas och veterinir uppsokas.

Liksom med andra NSAID-preparat finns det en risk for séllsynta njurbiverkningar eller
idiosynkrastiska leverbiverkningar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sillsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sédllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7/ DJURSLAG
Hund

8. DOSERING FOR VARJ E DJURSLAG, ADMIN ISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvéndning.
For att sékerstilla rétt dos och undvika 6verdosering ska kroppsvikten bestdimmas sé noga som
mojligt.

Dosering

2-4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag.

For minskning av inflammation och smaérta 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 tvd lika stora doser kan, beroende pd kliniskt svar, sdnkas till 2 mg karprofen/kg
kroppsvikt/dag given som en engingsdos. Behandlingens varaktighet beror pa det behandlingssvar
som observeras hos patienten. Vid behandling under Iingre tid &n 14 dagar ska hunden regelbundet
undersdkas av veterinir. Overskrid inte den rekommenderade dosen.

For att forlinga det analgetiska och antiinflammatoriska skyddet postoperativt kan parenteral
preoperativ behandling med karprofeninjektion foljas av karprofentabletter vid 4 mg/kg
kroppsvikt/dag iupp till 5 dagar.



Foljande tabell dr avsedd som vigledning for dispensering av likemedlet i dosen 4 mg per kg
kroppsvikt per dag.

Antal tabletter for dosen 4 mg/kg kroppsvikt

>2.5 kg-5 kg
>5 kg-7,5 kg
>7,5 kg-10 kg
>10 kg-12,5 kg

>12,5 kg-15 kg

U

>15 kg-17,5 kg

>17,5 kg-20 kg

>20 kg-25 kg

COGY

>25 kg-30 kg

>30 kg-35 kg

>35 kg-40 kg
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>40 kg-50 kg

>50 kg-60 kg

>60 kg-70 kg
>70 kg-80 kg

D = Y, tablett B= Y5 tablett QB= %, tablett @= 1 tablett

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletter kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for att fa rétt dos. Lagg tabletten pa en plan yta med sidan
med brytskara uppét och den konvexa (rundade) sidan nedat.

o L ® (D
( 9%%

Halvor: tryck med tummen pa béada sidor av tabletten.
Fjardedelar: tryck med tummen mitt pa tabletten.

=
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10. KARENSTID
Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

En delad tablett ska anvindas inom 3 dagar.

Overblivna delar av tabletter ska returneras i det dppnade blistret. Ljuskiinsligt.

Det finns inga sérskilda forvaringsanvisningar for odppnat blister.

Anvind inte detta veterindrmedicinska likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och blistret efter
EXP.

Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda varningar for respektive djurslag:
Se avsnitt Kontraindikationer och Sarskilda forsiktighetsatgiarder for djur.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Anvéndning till dldre hundar kan medfora ytterligare risk.

Om sédan anvindning inte kan undvikas, kan hunden behdva noggrann klinisk uppfoljning.

Undvik anvidndning till dehydrerade, hypovolemiska (liten blodvolym) eller hypotona (lagt blodtryck)
hundar eftersom det finns en potentiell risk for 6kad njurtoxicitet (njurskada).

Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel som karprofen kan orsaka himning av fagocytos (en av
immunsystemets mekanismer) och dérfor ska limplig samtidig antimikrobiell behandling séttas in vid
behandling av inflammatoriska tillstind associerade med bakterieinfektion.

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom riackhall for djuren, for att undvika oavsiktligt intag.

Se dven avsnittet om: Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
I hindelse av oavsiktligt intag av tabletterna, uppsok likare och visa bipacksedeln eller etiketten for
lakaren. Tvétta hinderna efter hantering av likemedlet.

Driéktighet och digivning:

Studier pa laboratoriearter (ratta och kanin) har visat tecken pa fetotoxiska effekter (skadliga effekter
pa foster) av karprofen vid doser nira den terapeutiska dosen. Det veterindrmedicinska likemedlets
sakerhet har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Se avsnitt Kontraindikationer.

Andra likemedel och Canicaral vet:

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

Samtidig administrering av potentiellt nefrotoxiska likemedel ska undvikas.

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):

Inga tecken pa toxicitet sdgs nar hundar behandlades med karprofen i doser upp till 6 mg/kg
kroppsvikt tva ganger dagligen i 7 dagar (3 ginger den hégsta 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 dverdosering av karprofen men allmdn understodjande
behandling, som anvinds vid 6verdosering av NSAID-preparat, ska sittas in.



13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
01.02.2024

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Pappkartong med 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 eller 50 blister med 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Delbar tablett



