PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinléikkeen nimi
Carprodyl vet 120 mg purutabletit koiralle
22 Koostumus

Yksi tabletti sisdlta:
Vaikuttava aine: Karprofeeni 120 mg

Neliapilan muotoinen, jakouurrettu beige tabletti.
Tabletin voi jakaa neljiin yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eliinlaji
Koira
4. Kiyttoaiheet

Tuki- ja likuntaelimiston sairauksien seki nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja kivun
lievittdminen.
Leikkauksen jilkeisen kivun jatkohoito pistoksena annetun kipulddkityksen jilkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tineille tai imettdville nartuille.

Ei saa kayttdd alle 4 kuukauden ikéisille koirille, koska spesifiset tiedot valmisteen kaytosté niilld
puuttuvat.

Ei saa kayttad kissoille.

Ei saa kéyttdd koirille, joilla on sydén-, maksa- tai munuaissairaus, maha-suolikanavan haavauman tai
verenvuodon mahdollisuus tai joilla on viitteitd hdiriéstd verenkuvassa.

Ei saa kédyttidd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
tulehduskipulddkkeille tai apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

lakkailld koirilla kdyttdon saattaa liittyd lisidntynyt riski. Mikah

kayttod ndilld eldimilld ei voida vélttda, pienemmén annoksen kéyttd sekd huolellinen

kliminen seuranta saattavat olla tarpeen.

Suuremman munuaistoksisuuden riskin takia kdyttod tulee vélttdd nestehukasta,
hypovolemiasta tai alhaisesta verenpaineesta kérsivilld koirilla.

Potentiaalisesti munuaistoksisten lidkkeiden samanaikaista kayttoad tulee valttaa.
Tulehduskipulddkkeet saattavat estééd fagosytoosia ja siksi bakteeri-infektioihin

liittyvissd tulehdustiloissa tulee aloittaa samanaikaisesti sopiva antimikrobilddkitys.

Kuten muillakin tulehduskipuldédkkeilli, myos karprofeenilld on havaittu hoidon aikana
valoihottumaa seka laboratorioeldimilld ettd ihmisilld. N&itd ihoreaktioita eiole koskaan
havaittu korrilla.

Valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti muiden tulehduskipuldikkeiden kanssa tai 24 tunnin
kuluessa toisen tulehduskipulddkkeen antamisen jilkeen.

Tabletit ovat hyvinmakuisia ja siksi ne tulee sdilyttdd turvallisessa paikassa poissa eldinten ulottuvilta.
Suositusannoksen ylittdvéan tablettimdérin nieleminen voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.
Téllaisessa tapauksessa on otettava vélittomésti yhteyttd eldinldékériin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlddketti eldmmille antavan henkilon on noudatettava:




Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttéva vilittomaésti 1ddkérin puoleen ja ndytettiva tille
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
Kédet on pestévi eldinlidkkeen kisittelyn jilkeen.

Tineys:

Laboratoriotutkimuksissa (rotta ja kani) on Idydetty ndytt6d sikidtoksisista vaikutuksista
karprofeeniannoksilla, jotka ovat lahelld terapeuttista annosta. Eldinlddkkeen turvallisuutta timeyden
aikana ei ole selvitetty.

Ei saa kayttda tineille nartuille.

Laktaatio:
Eldainlddkkeen turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kiyttdd imettiville koirille.

Hedelméllisyys:
Ei saa kayttda siitoseldimilld lisdantymiskauden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasmaproteineihin ja kilpailee siten muiden voimakkaasti
sitoutuvien lddkeaineiden kanssa, mikd puolestaan saattaa lisitd kyseisten lddkeaineiden toksisia
vaikutuksia.

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti muiden tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikoidien kanssa.
Potentiaalisesti munuaistoksisten lidkeaineiden (esim. aminoglykosidiantibiootit)

samanaikaista kdyttoa tulee vilttdd. Katso myos kohta ™ Erityiset varotoimet, jotka liittyvét
turvalliseen kéyttoon kohde-eldnlajilla”™.

Yliannostus:

Kirjallisuudessa on raportoitu, ettd kaksinkertaisella suositusannoksella 42 vuorokauden ajan
annetun karprofeenin siedettdvyys koirilla on hyva.

Karprofeenille ei ole erityistd vasta-ainetta, mutta eliimelle annetaan samankaltaista tukihoitoa kuin
NSAID-ladkkeiden kliinisen yliannostuksen yhteydessa yleensdkin.

7 Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Munuaishairio !
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Maksan hairiot '
eldimestd):
Hyvin harvinainen Oksentelu 2, 16ysét ulosteet/ripuli 2, verta ulosteissa >
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Ruokahaluttomuus 2, visymys?
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

'Kuten muillakin tulehduskipulaakkeill.

*Tyypillisid tulehduskipulidkkeiden haittavaikutuksia. Namé haittavaikutukset ilmenevit yleensé
ensimméiisen hoitovilkkon aikana. Haittavaikutukset ovat useimmiten ohimenevid ja hdvidvét hoidon
lopettamisen jilkeen, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa ne voivat olla vakavia tai kuolemaan

johtavia.
3Idiosynkraattiset vaikutukset.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, etti ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle kéyttimalla



tamin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea: www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Suun kautta.

4 mg karprofeenia elopainokiloa kohden vuorokaudessa.

Alkuannos 4 mg karprofeenia elopainokiloa kohden vuorokaudessa kerta-annoksena. Annoksen kipua
lievittiva teho kestdd vahintddn 12 tuntia.

Piivdannosta voidaan pienentéé hoitovasteen mukaan.

Hoidon kesto riippuu hoitovasteesta. Pitkdaikaishoidon tulee tapahtua eldinlidkérin sddnndllisessa
valvonnassa.

Ennen leikkausta karprofeeni-injektiolla aloitettua tulehduskipuldékitystd voidaan jatkaa tableteilla
leikkauksen jilkeen annoksella 4 mg elopainokiloa kohden vuorokaudessa 5 péivin ajan.

Suositeltua annosta ei saa ylittdd. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva
mahdollisimman tarkasti.

Tabletti jactaan seuraavasti: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurre pintaa vasten (kupera puoli
ylospdin). Paina sormenpddlld kevyesti keskeltd tablettia jakaaksesi sen kahtia. Jakaaksesitabletin
neljanneksiin, paina sormenpédilld kevyesti keskeltd puolitettua tablettia.

Purutabletit voidaan jakaa neljiin osaan, jolloin saadaan tarkka annostus koiran painon mukaan.

Tablettia/vrk Koiran paino (kg)
Ya >7.5 <14.5
Ve > 14.5 <21
Ya >21 <30
1 > 30 <375
1% >37.5 <45
1% >45 <52.5
1% >52.5 <60
2 > 60 <70

9. Annostusohjeet

Purutabletit sisdltivat makuaineita ja koirat ottavat ne mielelldédn. Purutabletit voidaan tarvittaessa
antaa suoraan koiran suuhun tai ruoan kanssa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Al siilytd yli 30 °C.

Séilytd valolta suojassa.

Kaikki jaetut tabletit sdilytetddn ldpipainopakkauksessa. Kaikki kdyttdmattomat jaetut tabletit on
hévitettdvad 72 tunnin kuluttua.

AlA kiiyti titd eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu

lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopaivimaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.


https://www.basg.gv.at/

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittimisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinldikkeiden luokittelu

Eldinlidkemadriys

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr. 27063

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta, kussakin 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 20 ldpipainopakkausta, kussakin 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 40 ldpipainopakkausta, kussakin 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 80 lapipainopakkausta, kussakin 6 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu

03.05.2024

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkdposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

Ranska



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska liikemedlets namn
Carprodyl vet. 120 mg tuggtabletter f6r hund
2. Sammans ittning

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans
Karprofen 120 mg

Kloverformad, skarad, beige tablett. Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.
3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomriden

Smirtlindring och inflammationshdmning i samband med muskel- och skelettsjukdomar och
degenerativ ledsjukdom. Anvinds ocksa som uppfoljande behandling till smértstillande likemedel
(injektion/infusion) vid behandling av smérta efter operation hos hund.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till draktiga eller lakterande tikar.

Ska inte anvéndas till djur yngre &n4 manader i avsaknad av specifika data.

Ska inte anvéndas till katter.

Ska inte anvindas till djur med hjirt- lever eller njursjukdomar, i djur med risk for sari
magtarmkanalen eller blodning eller om det finns beldgg for avvikelser i djurets blodbild.

Ska inte anvindas vid dverkénslighet mot den aktiva substansen, mot NSAID-likemedel (icke-steroida
antinflammatoriska likemedel) eller mot ndgot av hjilpimnena.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Behandling av gamla hundar kan innebéra en 6kad risk. Om behandling inte kan undvikas kanen ligre
dos behdva anvindas och dessa djur méste 6vervakas noggrant av veterinir.

Undvik behandling av djur som har vétskebrist, minskad blodvolym eller lagt blodtryck da en
potentiellt okad risk for njurtoxicitet foreligger. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska
lakemedel bor undvikas.

NSAID-likemedel kan férorsaka himning av fagocytos. Vid behandling av inflammatoriska tillstand
forknippade med bakterieinfektion skall limplig antimikrobiell behandling sittas in samtidigt. Vid
behandling av forsoksdjur och mianniska med karprofen har fotodermatit forekommit, vilket dven ar fallet
vid behandling med andra NSAID-likemedel. Fotodermatit har aldrig konstaterats hos hund.
Administrera inte tillsammans med andra NSAID-likemedel eller inom en 24-timmars intervall.
Forvara tabletterna pa ett sékert stille utom réckhall for djur eftersom de smakar gott. Intagav en dos
som Overstiger den rekommenderade méngden tabletter kan leda till allvarliga biverkningar. Uppsok
omedelbart veterindrvard om detta skulle intréffa.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for personer som ger likemediet till djur:
I fall av oavsiktligt intag, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvitta hdnderna efter hantering av likemedlet.




Driktighet:
Laboratoriestudier (ratta och kanin) har visat fosterskadande effekter vid karprofendoser motsvarande

rekommenderad dos for hund.
Det veterinirmedicinska likemedlets sékerhet har inte faststéllts under dréiktighet.
Ge inte likemedlet till dréktiga tikar.

Digivning:
Det veterindirmedicinska likemedlets sdkerhet har inte faststallts under digivning. Ge inte likemedlet till
digivande tikar.

Fertilitet:
Ska inte anvindas pé avelsdjur under reproduktionsperioden.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

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

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

Se ocksa avsnitt ”Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget.”

Overdosering;
Studier visar att karprofen tolereras vil av hundar, upptill tva ganger den rekommenderade doseringen

under 42 dagar.
Specifikt motgift till karprofen saknas. Vid 6verdosering skall sidan understodjande behandling som
ges vid overdosering av NSAID sittas in.

7.  Biverkningar

Hund:

Séllsynta Njurskador!

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur) Leverskador'?

Mycket sdllsynta (farre &n1av 10 000 Krikning?

behandlade djur, enstaka hiandelser Mjuk avforing/diarré?

inkluderade): Blod i avforing?
Minskad aptit?
Trotthet (letargi)?

' Typiska biverkningar som forknippas med NSAID-likemedel.

> Typiska biverkningar som forknippas med NSAID-likemedel. Dessa biverkningar intrédffar i
allménhet under den forsta behandlingsveckan och dr i de flesta fall av dvergdende natur och
forsvinner nér behandlingen avslutas, men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller dodliga
3 Liksom for andra NSAID-ldikemedel, idiosynkratiska biverkningar.

Om biverkningar uppstar, ska anvindningen av likemedlet avbrytas och veterindr kontaktas for

radgivning,

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel,
eller om du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé




rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:tt och adminis treringsvig(ar)

Ges via munnen.

4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag,

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

Beroende pa klinisk respons, kan den dagliga dosen minskas.

Behandlingstidens lingd avgors av observerad respons. Langtidsbehandling skall regelbundet
Overvakas av veterindr.

Behandling med karprofen givet som injektion infor operation kan f6ljas av behandling med
karprofentabletter med en dos om 4 mg/kg/dag i 5 dagar for att forléinga det smértstillande och
antinflammatoriska skyddet efter operationen.

Overskrid inte rekommenderad dos. For att sikerstilla korrekt dosering ska kroppsvikten faststillas s&
exakt som majligt.

For att dela tabletten, gor sa hér: Légg tabletten pd en plan yta med den skarade sidan nedat (den
konvexa sidan uppat).

Utova ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela deni tva halvor. For att
erhélla tva fjairdedelar, utova ett [itt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt sa att den bryts pa
langden.

Varje tuggtablett kan delas i fyra lika stora delar fo6r en noggrann dosering enligt hundens egna vikt.

Antal tabletter per dag Kroppsvikt (kg)
Ya >75 <145
2 > 14,5 <21
Ya >21 <30
1 >30 <375
1Y% >375 <45
1'% > 45 <525
1% >525 <60
2 > 60 <70

9. Réd om korrekt adminis trering

Tuggtabletterna dr smaksatta och accepteras av hundar. Tuggtabletterna kan ges med eller utan mat.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rdackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Ljuskénsligt.


https://fra01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.fimea.fi%2Fsv%2Fveterinar&data=05%7C01%7Crita.pedersen%40ceva.com%7C3a5349d338d142ece9ee08dbf7eac8f9%7C6bd869ea23ff419c8873c4b11ebc3076%7C0%7C0%7C638376361112046256%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=vXi0UCvq%2BLhBZF1Czo%2Bu6T5J2tq9a7KqmH747gH57Bs%3D&reserved=0

Alla delade tabletter skall forvaras i blister. Alla oanvinda delade tabletter bor kasseras efter 72
timmar.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa blistern och den yttre kartongen efter Exp.
Utgédngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkiinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 27063

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 2 blister om 6 tabletter.
Kartong med 20 blister om 6 tabletter.
Kartong med 40 blister om 6 tabletter.
Kartong med 80 blister om 6 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum di bipacksedeln senast édndrades
03.05.2024

Utforlig information om detta likemedel finns 1 unionens produktdatabas.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsilining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 35 22 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zonte Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

