PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinléikkeen nimi
Canicaral vet 160 mg tabletit koiralle
2. Koostumus

Yksi tabletti sisaltda:
Vaikuttava aine:
Karprofeeni 160 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.

3. Kohde-eliinlaji(t)
Koira.
4. Kayttoaiheet

Lihas- ja luustoperdisten sairauksien sekd nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja kivun lievittiminen.
Leikkauksen jilkeisen kivun jatkohoito injektiona aloitetun kipulddkityksen jélkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd kissoille.

Ei saa kdyttda tineille tai imettdville nartuille.

Ei saa kdyttdd alle neljin kuukauden ikédisille koirille.

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

Ei saa kédyttdd koirille, joilla on sydédn-, maksa- tai munuaissairaus, mahdollinen maha-suolikanavan
haavauma tai verenvuoto tai joilla on havaittu héirié verenkuvassa.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

lakkailld koirilla kdyttoon saattaa littyd lisariski.

Jos kéyttod niilld ei voi vilttda, koirien huolellinen klininen seuranta voi olla tarpeen.

Viltd ladkkeen kéyttod nestehukasta, hypovolemiasta (veren epdnormaalista vihyydestd) tai alhaisesta
verenpaineesta kérsivilld koirilla munuaistoksisuuden (munuaisvaurioiden) suurentuneen riskin
vuoksi.

Karprofeenin kaltaiset ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet (NSAID) voivat estdd fagosytoosia (erds
immuunipuo lustusjirjestelmidn mekanismeista) ja siksi bakteeri-infektiothin liittyvien
tulehdussairauksien hoidossa pitdd samanaikaisesti aloittaa sopiva mikrobildgkitys.

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

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita clidnlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa nielet tabletteja, kddnny lddkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai
myyntipddllys. Pese kddet késiteltydsi eldinlddketta.

Tineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa (rotilla ja kaniineilla) karprofeenilla on loydetty ndyttod sikiGtoksisista
vaikutuksista annoksilla, jotka ovat lihelld terapeuttista annosta.

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana eiole selvitetty.




Ks. kohta ”Vasta-aiheet™.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muita NSAID-ladkkeitd ja glukokortikoideja ei saa antaa samanaikaisesti eldinlidkkeen kanssa eiké
24 tunnin sisdlld sen antamiseen ndhden. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja
saattaa kilpailla muiden voimakkaasti sitoutuvien liddkkeiden kanssa, mikd voi johtaa toksisiin
vaikutuksiin.

Samanaikaista antoa mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden kanssa on véltettava.

Yliannostus:

Merkkeja toksisuudesta ei ilmennyt, kun koiria hoidettiin karprofeenilla enintddan annoksella

6 mg/painokilo kahdesti piivdsséd 7 pdivdn ajan (3-kertainen suurimpaan suositusannokseen

4 mg/painokilo nihden) ja sen jialkeen annoksella 6 mg/painokilo kerran péivissi 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.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Munuaisten toimintah&irio
(1-10 elaintd 10 000 hoidetusta Maksahairio °
eldimestd):
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus?, oksentelu®, 16ysét ulosteet, ripul®,
(< 1 eliiin 10 000 hoidetusta verensckaiset ulosteet
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Letargia®
mukaan luettuina):

* Naméi haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmdiselld hoitoviikolla, ovat useimmiten ohimenevid
ja katoavat hoidon péaityttyd, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa saattavat olla vakavia tai johtaa
kuolemaan.

® Idiosynkraattinen vaikutus

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeédé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, etti ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my0s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain
Suun kautta.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on madritettdvd mahdollisimman tarkasti lian

suuren annoksen valttdmiseksi.

Annostus


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

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 piividssa kerta-annoksena tai jacttuna kahteen yhta
suureen osaan. Pdivdannosta voidaan kliinisen hoitovasteen salliessa pienentdd annokseen 2 mg
karprofeenia painokiloa kohti kerran paivdssd. Hoidon kesto méédrdytyy havaitun vasteen mukaisesti.
Jos hoito kestdd yli 14 paivdd, eldinlidkirin on tarkastettava koiran terveydentila sddnnollisesti.
Suositusannosta ei saa ylitt4a.

Ennen operaatiota injektiona annetun karprofeenieldinliskkeen jilkeen kivunlievitystd ja
tulehdusreaktion hoitoa voidaan jatkaa operaation jilkeen karprofeenitableteilla annoksella

4 mg/painokilo/pdivd enintddn 5 paivin ajan.

Seuraava taulukko on tarkoitettu eldinlidkkeen annostelun avuksi, kun tarkoitus on antaa 4 mg
painokiloa kohti pdivissa.

Tablettien lukumééra, kun tarkoitus on antaa 4 mg/painokilo

>25kg-5kg
>5kg-75kg
>175 kg - 10 kg
>10kg - 12,5 kg

>12,5 kg - 15 kg
>15kg -17,5 kg

> 175 kg - 20 kg

>20kg -25 kg

>25kg -30 kg
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> 30 kg -35 kg

> 35 kg -40 kg

\/

> 40 kg - 50 kg

> 50 kg - 60 kg
> 60 kg - 70 kg
>70 kg - 80 kg

D_ Ya tablettia B= Y2 tablettia QB= % tablettia @= 1 tablettia
9. Annos tus ohjeet
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 (pyodred) puoli pintaa
vasten.
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Puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molempia sivuja.
Neljannekset: paina peukalolla tabletin keskelta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytystia koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Jaettu tabletti on kdytettdva 3 vuorokauden kuluessa.

Kayttamétta jidneet tabletin osat laitetaan takaisin avattuun ldpipainopakkaukseen. Herkka valolle.
Avaamaton lipipainopakkaus ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Al4 kaytd tité eldinlidkettd viimeisen kéyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvikotelossa merkinndn Exp. jalkeen.

Vimeiselld kayttopdivimadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péaivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kiytetdén paikallisia
palauttamisjérjestelyja seka kyseessa olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kiyttaméttomien ladkkeiden hédvittimisestd eldinlidkariltisi tai apteekista.

13. Eliinlidikkeiden luokittelu
Eldinlidkemaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 32438

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

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu

13.03.2024



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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan 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

tai

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

tai

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatia

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epiillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 ESPOO

Suomi
Puh.: +358 (0)22510500

Lisétietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
17. Lisitietoja

Jakouurteellinen tabletti


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrme dicinska likemedlets namn
Canicaral vet 160 mg tabletter for hund

2. Sammans ittning

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Karprofen 160 mg

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

3. Djurslag
Hund.
4. Anvindningsomriden

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

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till katter.

Anvénd inte till draktiga eller lakterande tikar.

Anvind inte till hundar yngre dn 4 manader.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjidlpdmnena.
Anvind inte till hundar med hjirt-, lever- eller njursjukdom déir det finns risk for gastrointestinal
ulceration (sar i magsdck och tarmar) eller blodning eller vid tecken pa bloddyskrasi.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Anvindning 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 (NSAID-preparat) som karprofen kan orsaka himning av
fagocytos (en av immunsystemets mekanismer) och darfor ska lamplig samtidig antimikrobiell
behandling séttas in vid behandling av inflammatoriska tillstdind 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.

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktligt intag av tabletterna, uppsok likare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvitta
hénderna efter hantering av likemedlet.

Driktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat beldgg for fosterskadande effekter av karprofen vid
doser som ligger nir den terapeutiska dosen.




Sékerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréaktighet och digivning.
Se avsnittet ”’Kontraindikationer”.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

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

Samtidig administrering av potentiellt nefrotoxiska likemedel ska undvikas.

Overdosering:
Inga tecken pa toxicitet sags ndr hundar behandlades med karprofen i doser upp till 6 mg/kg

kroppsvikt tva ganger dagligen i 7 dagar (3 ginger 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 6verdosering av karprofen men allmidn understodjande
behandling, som anvénds vid 6verdosering av NSAID-preparat, ska séttas in.

7. Biverkningar

Hund:
Sallsynta Njursjukdom
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Leversjukdom®

Mycket sillsynta Aptitforlust®, krakningar®, 16s avforing, diarré?, blod i

(firre &n 1 av 10 000 behandlade avforingen®
djur, enstaka rapporterade hindelser | Letargi’,
inkluderade):

2Dessa biverkningar upptrider vanligen inom den forsta behandlingsveckan och forsvinner efter
avslutad behandling men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller dodliga.
®Idiosynkratisk effekt

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

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggér fortlopande sdkerhetsdvervakning 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 ocksa rapportera
eventuella biverkningar till mnehavaren av godkdnnande for forsédlning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsilining genom att anviinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

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

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvig(ar)

Oral anvéndning.
For att sékerstilla att ritt dos ges och att undvika 6verdosering bor kroppsvikten faststillas sd noggrant
som mojligt.

Dosering
2-4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag.


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

For minskning av inflammation och smérta 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 pé kliniskt svar, sdnkas till 2 mg karprofen/kg
kroppsvikt/dag given som en engéngsdos. Behandlingens varaktighet beror pa det behandlingssvar
som observeras hos patienten. Vid behandling under lingre tid 4n 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 4r avsedd som végledning for dispensering av likemedlet i dosen 4 mg per kg
kroppsvikt per dag.

Antal tabletter for dosen 4 mg/kg kroppsvikt

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

>12,5 kg-15 kg
>15 kg-17,5 kg

>17,5 kg-20 kg

>20 kg-25 kg

>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 Vi tablett Bz 15 tablett ‘29= %, tablett @= 1 tablett
9. Rad om korrekt adminis trering

Tabletten kan delas 12 eller 4 lika stora delar for att {4 rétt dos. Lagg tabletten pa en plan yta med
sidan med brytskéra uppat och den konvexa (rundade) sidan nedat.
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Halvor: tryck med tummen pé bada sidor av tabletten.
Fjardedelar: tryck med tummen mitt pa tabletten.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

En delad tablett ska anvéndas inom 3 dagar.

Overblivna delar av tabletter ska returneras i det 6ppnade blistret. Ljuskéansligt.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar for odppnat blister.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

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 likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestammelser. Dessa étgérder ér till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvéinds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pé godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 32438

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.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades

13.03.2024

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

16. Kontaktuppgifter


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna

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

Wendlandstrasse 1, Lichow

29439, Tyskland

Eller

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederldnderna

Eller

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatien

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

Lmnoitustie 4

02600 ESBO

Finland

Tel.: +358 (0)22510500

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for mnehavaren av
godkdnnandet for forséljning:

17. Ovrig information
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Delbar tablett
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