PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Carprofelican vet 50 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Karprofeeni 50,0 mg
Apuaineet:
Bentsyylalkoholi (E1519) 15,0 mg

Kirkas, ruskeankeltainen liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

tal’

4. Kayttoaiheet

Koirat: ortopedisten ja pehmytkudosleikkausten (myds silméleikkausten) jilkeisen kivun ja tulehduksen
hallitsemiseen.

Kissat: leikkauksen jilkeisen kivun hallitsemiseen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on syddn-, maksa- tai munuaissairauksia tai ruoansulatuskanavan
ongelmia, taikun on olemassa mahdollisuus ruoansulatuskanavan haavautumisesta tai verenvuodosta.
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
tulehduskipulddkkeille (NSAID) taiapuaineille.

Ei saa antaa lihakseen.

Ei saa kdyttdd leikkauksen jilkeen, jos verenhukka leikkauksessa on ollut huomattava.

Ei saa kayttda toistuvasti kissoille.

Ei saa kdyttdd alle 5 kuukauden ikdisille kissoille.

Ei saa kayttda alle 10 vilkon ikéisille koirille.

Ei saa kdyttda tiineyden tai imetyksen aikana koirilla eika kissoilla.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Ali ylitd suositeltua annosta tai hoidon kestoa.

Pidemmén puoliintumisajan ja kapeamman terapeuttisen indeksin takia kissoilla on kiinnitettdva
erityistd huomiota sithen, ettei suositeltua annosta ylitetd, eikd annosta saa toistaa.
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Kéytettdessd valmistetta idkkailld koirilla tai kissoilla riskit voivat olla tavallista suuremmat. Mikdli
valmisteen kédyttod ndilld eldimilld ei voida vilttdd, annostusta voi olla tarpeen pienentdd ja
eldinladkirin tulee seurata eldimen tilaa huolellisesti.

Vilta valmisteen kdyttod nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta verenpaineesta kérsiville
eldimille, silld ndissé tapauksissa munuaistoksisuus voi lisdéntya.

Tulehduskipulddkkeet saattavat estéid fagosytoosia. Jos valmistetta kdytetdédn sellaisten tulehdustilojen
hoitoon, joihin littyy myos bakteeri-infektio, tulee samanaikaisesti kayttdd myos asianmukaista
antimikrobildékitysta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid karprofeenille, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.
Valmisteen kisittelyssd on noudatettava varovaisuutta, jotta valmistetta ei injisoida vahingossa
itseensd. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittoméasti lddkarin puoleen ja niytad
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipuldikkeiden, on laboratoriotutkimuksissa havaittu
aiheuttavan herkistymisté valolle.

Viltd valmisteen joutumista silmiin ja iholle. Pese roiskeet vilittomaésti puhtaalla juoksevalla vedelld.
Arsytyksen jatkuessa hakeudu ldkirin hoitoon.

Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa laboratorioeldimilld (rotta, kani) on Idydetty ndyttod karprofeenin
sikitoksisista vaikutuksista annoksilla, jotka ovat lihelld terapeuttista annosta.

Eldinlidkkeen turvallisuutta timeyden aikana eiole selvitetty. Eisaa kdyttda timeyden aikana koirilla
eikd kissoilla.

Laktaatio:
Eldainlddkkeen turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kdyttd4 laktaation aikana koirilla
eikd kissoilla.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muita tulehduskipuldédkkeitd ja glukokortikoideja ei saa kiyttdd samanaikaisesti eikd 24 tunnin sisilld
karprofeenin annosta. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja saattaa kilpailla
toisten proteiineihin voimakkaasti sitoutuvien lddkeaineiden kanssa, mikd voi johtaa toksisiin
vaikutuksiin. Sen vuoksi mahdollisesti munuaistoksisten Iddkkeiden samanaikaista kdytt6d on
viltettava.

Yliannostus:
Karprofeeniyliannostuksen hoitoon ei ole mitdén erityistd antidoottia. Eldimelle tulee antaa yleistd
tukihoitoa siten kuin tulehduskipuliikkeiden klinisen yliannostuksen yhteydessé yleensa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
elainlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa
Harvinainen Injektiokohdan reaktio®
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
cldimestd):
Hyvin harvinainen Oksentelu®™, ripuli*c, pehmeit ulosteet®, veri ulosteessa®,
ruokahaluttomuus®®, visymys®
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(<1 eldm 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

Yleisyys tuntematon Oksentelu®?, ripuli®, pehmeit ulosteet®, veri ulosteessa®,

(koska saatavissa oleva tieto ei riitd | ruokahaluttomuus®

esiintyvyyden arviointiin)

* thonalaisen injektion jilkeen

b useimmat tapaukset ovat tilapdisid ja havidvit hoidon lopettamisen jilkeen, mutta voivat hyvin
harvinaisissa tapauksissa olla vakavia tai johtaa kuolemaan

°vain korrilla.

dvain kissoilla.

Kuten muillakin tulehduskipulddkkeilld, kayttoon voi littyd harvinaisten munuaishaittatapahtumien,
idiosynkraattisten maksahaittatapahtumien tai maha-suolikanavan haittatapahtumien riski.

Haittavaikutusten ilmetessé eliinliikkeen kéyttd on lopetettava ja lisdohjeita on pyydettidva
elamlddkarilta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, etti ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkirillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kidyttamalld tAmédn pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https//www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Koira: laskimoon ja ihon alle.

4 mg/kg (1 ml / 12,5 kg) laskimoon tai ihon alle. Valmiste on parasta antaa ennen leikkausta, joko
esilddkityksen yhteydessi tai anestesian induktion yhteydessa.

Leikkauksen yhteydessd annetun parenteraalisen hoidon jilkeen tulehduksen ja kivun hoitoa voidaan
jatkaa karprofeenitableteilla annoksella 4 mg/kg/vrk 5 péivin ajan.

Kissa: laskimoon ja ihon alle.

4 mg/kg (0,08 ml /1,0 kg) laskimoon tai ihon alle. Valmiste on parasta antaa ennen leikkausta, joko
esilddkityksen yhteydessa tai anestesian induktion yhteydessd. On suositeltavaa mitata annos tarkasti 1
mln asteikollisella ruiskulla (ks. myds kohta “Erityisvaroitukset”). Parenteraalisen hoidon jilkeen ei
saa antaa karprofeenitabletteja.

9. Annostusohjeet

Hoidettavien eldinten paino on mééritettdva tarkasti ennen valmisteen antoa.

Tulppaa eisaa lpdistd yli 20 kertaa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.
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11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

Pidé mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyti titi eldinlisikettd viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu injektiopullossa ja
pahvirasian etiketissd merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimadrilld tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivéa.

Injektiopullon ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Paivimaari, jolloin mahdollisesti jiljelle jidnyt tuote on havitettiva tulpan lavistimisen (avaamisen)
jalkeen, lasketaan tissé pakkausselosteessa ilmoitetun, ensimméisen avaamisen jilkeisen kestoajan
avulla. Tama hivityspdivd on merkittdva sille etiketissd ja ulkopakkauksessa osoitettuun kohtaan.
12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinldakkeiden luokittelu

Eldinladkeméiarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 30832

Pakkaus:
Injektiopullo, joka siséltdd 20 ml

Pakkauskoot:

5x20 mln ja 10 x 20 mln kerrannaispakkaukset.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

07.02.2024

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

16. Yhteystiedot

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

3421 TV Oudewater
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Alankomaat

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Lmnoitustie 4

02600 Espoo

Suomi

Puh: +358 (0)2 2510 500
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BIPACKSEDEL
1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Carprofelican vet 50 mg/ml injektionsvitska, 10sning for hund och katt

28 Sammans iittning
En ml innehaller:

AKktiv substans:

Karprofen 50,0 mg
Hjilpimnen:
Bensylalkohol (E1519) 15,0 mg

Klar brungul 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt:

tal’;

4. Anvindningsomriden

Hund: For kontroll av smérta och inflammation efter operation (ortopedisk och mjukdelskirurgi,

inkluderande 6gonkirurgi).

Katt: For kontroll av sméirta efter operation (kirurgi).

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med hjart-, lever- eller njursjukdom eller stérningar i magtarmkanalen dir det

foreligger risk for sar eller blodningar i mage och/eller tarm.

Anvind inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen eller nigon annan NSAID (icke-steroida

antinflammatoriska likemedel) eller mot ndgot av hjilpimnena.

Ska inte injiceras ien muskel.

Ska inte ges efter avsevérd blodforlust i samband med kirurgi.

Ska inte ges upprepade ganger till katt.
Ska inte ges till katt yngre d4n 5 manader.
Ska mte ges till hund yngre dn 10 veckor.

Ska inte ges till hudar och katter under dréktighet och laktation.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
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Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingstid.
Pa grund av den lingre halveringstiden hos katt och sndvare terapeutiskt index bor sérskild noggrannhet
beaktas sa att den rekommenderade dosen inte 6verskrids och att dosen inte upprepas.

Anvéndning till dldre hundar och katter kan medfora okad risk. Om séddan anvindning inte kan
undvikas kan enreducerad dos och noggrann klinisk dvervakning vara nodvandig till sadana djur.

Undvik att behandla dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, eftersom en potentiell risk
for 6kad njurtoxicitet foreligger.

NSAID kan orsaka himning av fagocytos och limplig antibiotikaterapi ska déarfor séttas in vid
behandling av inflammatoriska tillstand dér samtidig bakteriell infektion foreligger.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer med kénd Gverkédnslighet mot karprofen bor undvika kontakt med lakemedlet.

Takttag forsiktighet for att undvika sjilvinjektion. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast likare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Karprofen, liksom andra NSAID:er har uppvisat en fotosensibiliserande potential i laboratoriestudier.
Undvik kontakt med hud och dgon. Tvitta bort eventuella stink omedelbart under rent, rinnande
vatten.

Uppsok ldkarhjélp om irritation kvarstar.

Driktighet:

Laboratoriestudier pa (rétta, kanin) har visat beldgg for fosterskadande effekter hos karprofen vid
doser ndra den terapeutiska dosen.

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréaktighet. Anvénd inte till hundar eller katter
under dréktighet.

Digivning:
Sikerheten for detta likemedel har inte faststéllts under digivning. Anvénd inte till hundar eller katter
under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Karprofen ska inte ges tillsammans med eller inom 24 timmar efter en annan NSAID, eller i
kombination med glukokortikoider. Karprofen binder i hog grad till proteiner i blodet (plasman) och
konkurrerar med andra hoggradigt proteinbundna likemedel vilket kan medfora skadliga effekter.
Samtidig anvindning med likemedel med risk for skadliga effekter pd njurarna bor dérfor undvikas.

Overdosering:
Det finns inget specifikt motgift mot karprofendverdos. Allmén symtomatisk behandling, liksom vid

overdosering med NSAID, bor praktiseras.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7 Biverkningar

Hund och katt
Séllsynta Reaktion vid injektionsstéllet®
(1till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Krikningar®®, diarré®, 16s avforing®™, blod i avforingen®,
aptitloshet®, letargi®
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(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Ingen kind frekvens Krikningar®?, diarré®?, 16s avforing®?, blod i avforingen®,
aptitloshet®

@ efter subkutan injektion

® de flesta fall 4r 6vergdende och forsvinner efter avslutad behandling, men kan i mycket séllsynta fall
vara allvarliga eller 6vergédende

¢endast hos hundar.

dendast hos katter.

Liksom med andra NSAID foreligger enrisk for séllsynta fall av biverkningar i form av njurskador,
idiosynkratisk hepatit eller gastrointestinala biverkningar.

Om biverkningar uppkommer, sitt ut likemedlet och uppsdk veterindr for rad.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns 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 mnehavaren av godkédnnande for forséljning eller den lokala foretridaren
for innehavaren av godkédnnandet for forséljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

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

Hund: For intravends och subkutan anviandning.

4 mg/kg (1 ml/12,5 kg) kroppsvikt, ges intravenost (i en ven) eller subkutant (under huden),
foretradesvis fore operation, antingen i samband med forberedande medicinering eller induktion av
anestesi (beddvning).

For att forlinga den smirtstillande och antiinflammatoriska effekten efter operation kan behandling i
injektionsform foljas av karprofen tabletter 4 mg/kg/dag iupp till 5 dagar.

Katt: For intravends och subkutan anvidndning.

4 mg/kg (0,08 ml/1,0 kg) kroppsvikt, givet som intravends eller subkutan injektion, foretradesvis
preoperativt, antingen i samband med premedicinering eller induktion av anestesi. Anvindning av en
1 ml graderad spruta rekommenderas for korrekt uppmétning av dosen (se d&ven avsnitt ’Sérskilda
varningar’). Parenteral terapi far inte foljas av karprofentabletter.

9. Rad om korrekt adminis trering

Det behandlade djurets vikt ska faststéllas noggrant fore administrering.

Locket ska inte punkteras mer &n 20 ganger.

10. Karenstider

Ej relevant.
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11. Siérskilda forvarings anvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé ijektionsflaskan och etiketten pé kartongen
efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Héllbarhet i 6ppnad injektionsflaskan: 28 dagar.

Nir forpackningen bryts (6ppnas) for forsta gangen ska du med hjélp av hallbarheten som anges i

denna bipacksedel rikna ut vilket pa datum overblivet likemedel i kartongen ska kastas. Detta datum
ska skrivas ner i avsett utrymme pa kartongen och injektionsflaskan.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 30832

Forpackning:
Injektionsflaska innehéllande 20 ml

Forpackningsstorlekar:

Multi-férpackningar med 5 x 20 ml och 10 x 20 ml.

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

07.02.2024

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna
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Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlinderna

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 Espoo

Finland

Tel: +358 (0)2 2510 500
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