1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Canicaral vet 40 mg tabletit koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Jokainen tabletti sisdltaa:

Vaikuttava aine:
Karprofeeni 40 mg

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

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.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Lihas- ja luustoperdisten sairauksien seké nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja kivun lievittdminen.
Leikkauksen jilkeisen kivun jatkohoito parenteraalisesti aloitetun kipuldékityksen jilkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda kissoille.

Ei saa kdyttda tineille tai imettéville nartuille.

Ei saa kdyttda alle neljin kuukauden ikdisille koirille.

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

Ei saa kéyttia koirille, joilla on sydéin-, maksa- tai munuaissairaus, mahdollinen maha-suolikanavan
haavauma tai verenvuoto taijoilla on havaittu hdiri6 verenkuvassa.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ks. kohdat 4.3. ja 4.5.
4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Iakkailld koirilla kdyttoon saattaa liittyd lisdriski.

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

Viltd ladkkeen kdyttod nestehukasta, hypovolemiasta tai alhaisesta verenpaineesta karsivilld koirilla
munuaistoksisuuden suurentuneen riskin vuoksi.




NSAID-lddkkeet voivat estdd fagosytoosia ja siksi bakteeri-infektioihin liittyvien tulehdussairauksien
hoidossa pitdd samanaikaisesti aloittaa sopiva mikrobildgkitys.

Tabletit sisdltdvdt makuainetta. Tahattoman nielemisen vélttdmiseksi sdilytd tabletit eldinten
ulottumattomissa.

Ks. kohta 4.8.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Jos vahingossa nielet tabletteja, kddnny lddkéirin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipddllystd. Pese kddet kdsiteltydsi valmistetta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tyypillisia NSAID-lidkkeisiin litettyjd haittavaikutuksia, kuten oksentelua, 16ysid ulosteita/ripulia,
verensekaisia ulosteita, ruokahaluttomuutta ja letargiaa, on raportoitu erittdin harvoin. Namé
haittavaikutukset ilmenevit yleensd ensimmdiiselld hoitoviikolla, ovat useimmiten ohimenevid ja
katoavat hoidon pddtyttyd, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa saattavatolla vakavia tai johtaa
kuolemaan.

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

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

Haittavaikutusten esiintyvyys médéritellidn seuraavasti:

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

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

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

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

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

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Laboratoriokokeissa (rotilla ja kaniineilla) karprofeenilla on havaittu sikidtoksisia vaikutuksia
karprofeeniannoksilla, jotka ovat lahelld terapeuttista annosta. Eldinldékevalmisteen turvallisuutta
tineyden ja/tai laktaation aikana eiole selvitetty.

Ks. kohta 4.3.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Muita NSAID-lddkkeit4 ja glukokortikoideja ei saa antaa samanaikaisesti timén valmisteen kanssa
eikd 24 tunnin sisdlld sen antamiseen nihden. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman
proteiineihin ja saattaa kilpailla muiden voimakkaasti sitoutuvien lidkkeiden kanssa, mikd voi johtaa
toksisiin vaikutuksiin.

Samanaikaista antoa mahdollisesti munuaistoksisten lidkkeiden kanssa on viltettava.

4.9 Annostus ja antotapa

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

Annostus
2-4 mg karprofeenia painokiloa kohti kerran pdivassa.



Lihas- ja luustoperdisten sairauksien seké nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja kivun lievittimiseen:
alkuannos 4 mg karprofeenia painokiloa kohti piivassd kerta-annoksena tai jacttuna kahteen yhta
suureen osaan. Pédivdannosta voidaan kliinisen hoitovasteen salliessa pienentdd annokseen 2 mg
karprofeenia painokiloa kohti kerran pdivdssa. Hoidon kesto mééraytyy havaitun vasteen mukaisesti.
Jos hoito kestdd yli 14 paivad, eldinlidkirin on tarkastettava koiran terveydentila sddnndllisesti.
Suositusannosta ei saa ylitt4a.

Preoperatiivisen parenteraalisen injektiona annetun karprofeenihoidon jilkeen kivunlievitystd ja
tulehdusreaktion hoitoa voidaan jatkaa postoperatiivisesti karprofeenitableteilla annoksella

4 mg/painokilo/pdivd enintddn 5 pdivdn ajan.

Seuraava taulukko on tarkoitettu valmisteen annostelun avuksi, kun tarkoitus on antaa 4 mg painokiloa
kohti paivdssa.

Tablettien lukumédérd, 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-175 kg

> 175 kg - 20 kg

>20 kg - 25 kg

>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
> 70 kg - 80 kg

D Y, tablettia B= 15 tablettia C9: ¥, tablettia @: 1 tablettia



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

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastalaikkeet) (tarvittaessa)

Merkkejé toksisuudesta ei imennyt, kun koiria hoidettin karprofeenilla enintéén annoksella

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

4 mg/painokilo nihden) ja sen jilkeen annoksella 6 mg/painokilo kerran péivdssi seuraavien 7 pdivin

ajan (1,5-kertainen suurimpaan suositusannokseen 4 mg/painokilo nidhden).

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

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: tulehduskipu- ja reumaldédkkeet, ei-steroidit., Propionihappojohdokset,

Karprofeeni.
ATCvet-koodi: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamiikka

Karprofeeni on ei-steroidaalinen tulehduskipuliike (NSAID-Iidke). Se on fenyylipropionihaposta
johdettu, 2-aryylipropionihappojen ryhmdan kuuluva NSAID-lddke. Se sisdltid kiraalikeskuksen
propioniosan kohdassa C, ja esiiintyy tdmén vuoksi kahtena erilaisena stereoisomeerind, (+)-S-ja (-)-
R- enantiomeereind. Koirilla enantiomeerien valilld ei esiinny kiraalista inversiota in vivo.

Karprofeenilla on tulehdusta ja kipua sekd kuumetta alentava vaikutus. Kuten useimmat muut ei-
steroidiset kipulddkkeet, karprofeeni on arakidonihappokaskaadin entsyymin syklo-oksygenaasin
inhibiittori.

Karprofeenin prostaglandiinisynteesid estiva vaikutus on kuitenkin heikko suhteessa sen tulehdusta ja
kipua Levittdvaan tehoon. Karprofeenin tarkkaa vaikutustapaa ei tunneta.

5.2 Farmakokinetiikka


http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM01AE
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM01AE91

Koirilla karprofeeni imeytyy nopeasti (T,.x =2,0 h) suun kautta antamisen jilkeen. C,,, on

28,67 pg/ml. Karprofeenin jakautumistilavuus on pieni ja se sitoutuu voimakkaasti plasman
proteiineihin. Karprofeenin biotransformaatio tapahtuu maksassa, jossa muodostuvat esteri nimeltd
glukuronidi ja kaksi 1-O-asyyli-B-D-glukuronidi-diastereoisomeerid. Ndmé metaboliitit erittyvit
sappeen ja poistuvat ulosteiden mukana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti
Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Maissitarkkelys

Talkki

Selluloosajauhe

Térkkelys, esigelatinoitu

Piidioksidi, kolloidinen vedetén
Kalsiumbehenaatti

Hiiva, deaktivoitu

Keinotekoinen nauta-aromi

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Osiin jaettu tabletti on kdytettdva 3 vuorokauden kuluessa.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Kéayttdmaitti jadneet tabletin osat laitetaan takaisin avattuun ldpipainopakkaukseen. Herkka valolle.
Avaamatonta lipipainopakkausta varten ei ole erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Alumiini - PA/ALU/PVC-lipipainopakkaus
Pahvikotelo, jossa 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8, 9, 10, 25 tai 50 lipipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéyttimattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvé paikallisten
médriysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat



8. MYYNTILUPIEN NUMERO(T)
32437

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 19.11.2015.
Uudistamispdivimaara:

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.07.2020.
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canicaral vet 40 mg tabletter f6r hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller:

Aktiv substans:
karprofen 40 mg

Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex smaksatt tablett med en kryssformad brytskara pa ena
sidan.

Tabletter kan delas 1 2 eller 4 lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till katter.

Anvénd inte till draktiga eller lakterande tikar.

Anvénd inte till hundar yngre d4n 4 manader.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.
Anvind inte till hundar med hjirt-, lever- eller njursjukdom déir det finns risk for gastrointestinal
ulceration eller blodning, eller vid tecken pé bloddyskrasi.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Se avsnitt 4.3 och 4.5.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsdtgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Anvindning till dldre hundar kan medfora ytterligare risk.

Om sddan anvéndning inte kanundvikas, kan hunden behdva noggrann klinisk uppfoljning.

Undvik anvidndning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotona hundar eftersom det finns en
potentiell risk for 6kad njurtoxicitet.




NSAID-preparat kan orsaka himning av fagocytos och dérfor ska Iimplig samtidig antimikrobiell
terapi sittas in vid behandling av inflammatoriska tillstind associerade med bakterieinfektion.
Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djuren, for att undvika oavsiktligt intag.

Se avsnitt 4.8.
Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktligt intag av tabletterna, uppsok likare och visa denna information eller etiketten. Tvitta
héinderna efter hantering av lakemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Typiska biverkningar associerade med NSAID-preparat sdsom krikning, 16s avforing/diarré, ockult
blod i avforingen, aptitfériust och letargi har rapporterats mycket sillan. Dessa biverkningar upptriader
vanligen inom den forsta behandlingsveckan och forsvinner efter avslutad behandling men kan i
mycket séllsynta fall vara allvarliga eller dodliga.

Om biverkningar upptrdder, ska anvindningen av likemedlet avbrytas och veterindr uppsokas.

Liksom med andra NSAID-preparat finns det enrisk for séllsynta njurbiverkningar eller
idiosynkrastiska leverbiverkningar.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 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)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre d4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat fetotoxiska effekter av karprofen vid doser nidra den
terapeutiska dosen. Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Se avsnitt 4.3.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

Samtidig administrering av potentiellt nefrotoxiska likemedel ska undvikas.
4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Oral anvindning.
For att sdkerstélla ritt dos och undvika 6verdosering ska kroppsvikten bestimmas sa 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
engdngsdos eller som tva lika stora doser kan, beroende pa kliniskt svar, sénkas till 2 mg karprofen/kg



kroppsvikt/dag given som en engingsdos. Behandlingens varaktighet beror pa det behandlingssvar
som observeras hos patienten. Vid behandling under lingre tid 4n 14 dagar ska hunden regelbundet
undersokas av veterindr.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

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

Foljande tabell 4r avsedd som vigledning for dispensering av likemedlet enligt 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
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>15 kg-17,5 kg

>17,5 kg-20 kg

>20 kg-25 kg
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>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
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Tabletter kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for att sdkerstélla ritt dosering. Légg tabletten pa en plan
yta med sidan med brytskara uppat och den konvexa (rundade) sidan nedat.
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Halvor: tryck med tummarna péa bada sidor av tabletten.
Fjardedelar: tryck med tummen mitt pa tabletten.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Inga tecken pa toxicitet sags nir 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 dverdosering av karprofen men allmén understodjande
behandling, som anvinds vid klinisk 6verdosering av NSAID-preparat, ska séttas in.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antinflammatoriska/antireumatiska medel, icke-steroida.
Propionsyraderivat, Karprofen.
ATCvet-kod: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Karprofen ar en icke-steroid antiinflammatoriskt substans (NSAID). Det dr ett derivat av
fenylpropionsyra och tillhor 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
forekommer det ingen kiral inversion mellan enantiomererna in vivo.

Karprofen har antiinflammatorisk, analgetisk och antipyretisk verkan. I likhet med de flesta andra
NSAID-preparat himmar karprofen enzymet cyklooxygenas i arakidonsyrakaskaden.

Hamningen av prostaglandinsyntesen av karprofen dr emellertid svag i forhillande till dess
antinflammatoriska och analgetiska effekt. Den exakta verkningsmekanismen for karprofen ar inte
klarlagd.


http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM01AE
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM01AE91

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktosmonohydrat
Natriumstérkelseglykolat (typ A)
Majsstérkelse

Talk

Cellulosa, pulveriserad
Pregelatiniserad stirkelse
Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Kalciumbehenat

Jast, inaktiverad

Artificiella kottsmakdmnen

6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
En delad tablett ska anvindas inom 3 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Overblivna delar av tabletter ska forvaras i det Sppnade blistret. Ljuskiinsligt.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar for odppnat blister.

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)
Aluminium-PA/ALU/PVC-blister
Pappkartong med 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.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederlinderna



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32437

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 19.11.2015.
Datum for fornyat godkdnnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.07.2020.
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



