1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Karprofeeni 50,0 mg

Apuaineet:

Miirilline n koostumus, jos tima tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen e i . .
tarpeen eliinliiikkeen annos telemiseksi

koos tumus oikein
Bentsyylalkoholi (E1519) 15,0 mg
Arginiini

Glykokolihappo

Lesitiini

Natriumhydroksidi (pH-arvon sditoon)

Kloorivetyhappo, laimea 10 % (pH-arvon
SA4tO0n)

Injektionesteisiin  kéytettidvi vesi

Kirkas, ruskeankeltainen liuos

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koira: ortopedisten ja pehmytkudosleikkausten (my6s silméleikkausten) jilkeisen kivun ja
tulehduksen hallitsemiseen.

Kissa: leikkauksen jilkeisen kivun hallitsemiseen.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttad eldimille, joilla on syddn-, maksa- tai munuaissairauksia tai ruoansulatuskanavan
ongelmia, tai kun on olemassa mahdollisuus ruoansulatuskanavan haavautumisesta tai verenvuodosta.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
tulehduskipulddkkeille (NSAID) taiapuaineille.
Ei saa antaa lihakseen.
Ei saa kayttda leikkauksen jilkeen, jos verenhukka leikkauksessa on ollut huomattava.
Ei saa kiyttda toistuvasti kissoille.
Ei saa kdyttdd alle 5 kuukauden ikdisille kissoille.
Ei saa kdyttdd alle 10 vikkon ikiisille koirille.
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Katso my0s kohta 3.7, silld eldinlddke on vasta-aiheinen tineyden ja laktaation aikana.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kdvytt6on kohde-eldinlajilla:

Ali yliti suositeltua annosta tai hoidon kestoa.
Pidemmén puoliintumisajan ja kapeamman terapeuttisen indeksin takia kissoilla on kiinnitettava
erityistd huomiota sithen, ettei suositeltua annosta ylitetd, eikd annosta saa toistaa.

Kéytettdessd valmistetta idkkailld koirilla tai kissoilla riskit voivat olla tavallista suuremmat. Mikdli
valmisteen kayttod ndilld eldimilld ei voida valttdd, annostusta voi olla tarpeen pienentid ja
elinlddkdrin tulee seurata eliimen tilaa huolellisesti.

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

Tulehduskipulddkkeet saattavat estdd fagosytoosia. Jos valmistetta kiytetdédn sellaisten tulehdustilojen
hoitoon, joihin littyy myds bakteeri-infektio, tulee samanaikaisesti kiyttdd myds asianmukaista
antimikrobildékitysta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén 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 valittomésti ldkarin puoleen ja ndyti
hinelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

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

Viltd valmisteen joutumista silmiin ja iholle. Pese roiskeet vélittomésti puhtaalla juoksevalla vedella.
Arsytyksen jatkuessa hakeudu Ei#kirin hoitoon.

Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa
Harvinainen Injektiokohdan reaktio®
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
cldimestd):
Hyvin harvinainen Oksentelu®™, ripuli*c, pehmeit ulosteet®, veri ulosteessa®,

be 1qb
(<1 eliin 10 000 hoidetusta ruokahaluttomuus®, letargia

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

°vain koirilla.

dvain kissoilla.

Kuten muillakin tulehduskipulddkkeilld, kayttoon voi littyd harvinaisten munuaishaittatapahtumien,

idiosynkraattisten maksahaittatapahtumien tai maha-suolikanavan haittatapahtumien riski.

Haittavaikutusten ilmetessé eldinlidkkeen kidytt on lopetettava ja lisdohjeita on pyydettiva
elainlddkarilta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmin kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Timeys:
Laboratoriotutkimuksissa laboratorioeldimilld (rotta, kani) on l6ydetty néyttéd karprofeenin

sikidtoksisista vaikutuksista annoksilla, jotka ovat lihelld terapeuttista annosta.
Eldinlddkkeen turvallisuutta tineyden aikana eiole selvitetty. Ei saa kiyttda tineyden aikana koirilla
eikd kissoilla.

Laktaatio:
Eldinlidkkeen turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kdyttda laktaation aikana koirilla
eikd kissoilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Muita tulehduskipulddkkeitd ja glukokortikoideja ei saa kdyttdd samanaikaisesti eikd 24 tunnin sisalld
karprofeenin annosta. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja saattaa kilpailla
toisten proteiineihin voimakkaasti sitoutuvien ldékeaineiden kanssa, mikd voi johtaa toksisiin
vaikutuksiin. Sen vuoksi mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden samanaikaista kiyttod on
viltettava.

3.9 Antoreitit ja annostus
Laskimoon ja ihon alle.

Korra:

4 mg/kg (1 ml/ 12,5 kg) laskimoon tai ithon alle. Valmiste on parasta antaa ennen leikkausta, joko
esilddkityksen yhteydessé 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:

4 mg/kg (0,08 ml /1,0 kg) laskimoon tai ithon alle. Valmiste on parasta antaa ennen leikkausta, joko
esilddkityksen yhteydessé tai anestesian induktion yhteydessi. On suositeltavaa mitata annos tarkasti 1
mln asteikollisella ruiskulla (ks. my6s kohta 3.5). Parenteraalisen hoidon jilkeen ei saa antaa
karprofeenitabletteja.

Hoidettavien eldinten paino on méiritettdva tarkasti ennen valmisteen antoa.
Tulppaa eisaa lipéistd yli 20 kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aineet)
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Karprofeeniyliannostuksen hoitoon ei ole mitdédn erityistd antidoottia. Eliimelle tulee antaa yleisté
tukihoitoa siten kuin tulehduskipulddkkeiden klimisen yliannostuksen yhteydessé yleensa.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO1AE91
4.2 Farmakodynamiikka

Karprofeeni on 2-aryylipropionihappojen ryhméién kuuluva tulehduskipuliddke (NSAID). Silld on
kipua poistava, tulehdusoireita lievittdva ja kuumetta alentava vaikutus.

Karprofeeni, kuten useimmat tulehduskipulddkkeet, estidd arakidonihappokaskadin syklo-
oksigenaasientsyymid. Karprofeenin prostaglandiinisynteesid ehkdisevé vaikutus on kuitenkin
suhteessa vahdisempi kuin tulehdusta ehkiiseva ja kipua poistava teho. Terapeuttisten annosten
yhteydessi koiralla ja kissalla syklo-oksygenaasin tuotteiden (prostaglandiinit ja tromboksaanit) tai
lipoksigenaasin tuotteiden (leukotrieenit) estoa ei ole havaittu tai se on ollut vahaist.

4.3 Farmakokinetiikka

Yksittdisen ihonalaisen 4 mg/kg karprofeeniannoksen jilkeen koirien plasman maksimipitoisuus (Cinx)
16,0 pg/ml saavutettiin (T, 4-5 tunnissa.

Kissojen plasman maksimipitoisuus (Cipy) 26,0 pg/ml saavutettin noin (T,x) 3—4 tunnissa.

Biologinen hy6tyosuus on 85 % koirilla ja yli 90 % kissoilla.
Karprofeenin eliminaation puolintumisaika plasmassa on 10 tuntia koirilla ja 20 tuntia kissoilla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
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Yksi pahvirasiaan pakattu, meripihkanvirisestd lasista (tyyppi I) valmistettu injektiopullo, jossa on
paillystetty bromibutyylikumitulppa ja aluminikorkki.

Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa on 5 x 20 mln injektiopulloa.

Pahvirasia, jossa on 10 x 20 mln injektiopulloa.

Injektiopullot on yksittdispakattu pahvirasiaan.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien eléinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LeVet Beheer B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

30832

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 6.4.2014

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

15.02.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldiinladkemadrdys.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml mnehéaller:

AKktiv substans:
Karprofen 50,0 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans ittning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av likemedlet

Bensylalkohol (E1519) 15,0 mg

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestandsdelar

Arginin

Glykocholsyra

Lecitin

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Saltsyra, utspadd 10 % (for pH-justering

Vatten for injektionsvatskor

Klar brungul 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund: For kontroll av postoperativ smérta och inflammation efter ortopedisk och mjukdelskirurgi
(inkluderande intraokuldr kirurgi).

Katt: For kontroll av postoperativ smérta efter kirurgi.
3.3 Kontraindikationer

Anvind mte till djur som lider av hjirt-, lever- eller njursjukdom eller stérningar i magtarmkanalen dar
det foreligger risk for sar eller blodningar 1 mage och/eller tarm.

Anvind inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen eller ndgon annan NSAID (icke-steroida
antinflammatoriska likemedel) eller mot nagot av hjilpdmnena.

Administrera inte intramuskulirt.

Anvind inte efter avsevérd blodforlust i samband med kirurgi.

Anvind inte upprepade ganger till katt.

Anvind mte till katt yngre d4n 5 manader.

Anvind inte till hund yngre én 10 veckor.
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Se dven avsnitt 3.7 eftersom likemedlet 4r kontraindicerat under dréktighet och laktation.
3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingstid.
P4 grund av den lingre halveringstiden hos katt och snédvare terapeutiskt index bor sérskild
noggrannhet beaktas s att den rekommenderade dosen inte 6verskrids och att dosen inte upprepas.

Anvéndning till dldre hundar och katter kan medfora 6kad risk. Om saddan anvéndning inte kan
undvikas kan en reducerad dos och noggrann klinisk &vervakning vara nddvéndig till sddana djur.

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

NSAID kan orsaka hdmning av fagocytos och ldmplig antibiotikaterapi ska darfor séttas in vid
behandling av inflammatoriska tillstind dér samtidig bakteriell infektion foreligger.

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kdnd dverkédnslighet mot karprofen bor undvika kontakt med likemedlet.

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.

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

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

Mycket sillsynta Krikningar®e, diarré®, 16s avforing®, blod i avforingen®,
(firre n 1 av 10 000 behandlade djur, | aptitldshet™, letargi®

enstaka  rapporterade  hédndelser
inkluderade):

Ingen kiind frekvens Krikningar®, diarré®, 16s avforing®, blod i avforingen®,
aptitloshetbd

2 efter subkutan ijektion

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

¢endast hos hundar.
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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, sittut likemedlet och uppsok veterinér for rad.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driiktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet:
Laboratoriestudier pa (ratta, kanin) har visat beldgg for fosterskadande effekter hos karprofen vid

doser ndra den terapeutiska dosen.

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

Laktation:
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststallts under laktation. Anviand inte till hundar eller katter
under laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Karprofen ska inte administreras tillsammans med eller inom 24 timmar efter en annan NSAID, eller i
kombination med glukokortikoider. Karprofen har en hog plasmaproteinbindningsgrad och konkurrera
med andra hoggradigt proteinbundna likemedel vilket kan medfora toxiska effekter. Samtidig
medicinering med potentiellt njurtoxiska likemedel bor darfor undvikas.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For intravends och subkutan anviandning.

Hund:

4 mg/kg (1 ml/12,5 kg) kroppsvikt, givet som intravends eller subkutan injektion, foretradesvis
preoperativt, antingen i samband med premedicinering eller med induktion av anestesi.

For att forlinga den analgetiska och antiinflammatoriska effekten postoperativt kan parenteral terapi
foljas av karprofen tabletter 4 mg/kg/dag iupp till 5 dagar.

Katt:

4 mg/kg (0,08 ml/1,0 kg) kroppsvikt, givet som intravends eller subkutan injektion, foretrddesvis
preoperativt, antingen i samband med premedicinering eller induktion av anestesi. Anvindning av en

1 ml graderad spruta rekommenderas for korrekt uppmétning av dosen (se d4ven avsnitt 4.5). Parenteral
terapi far inte foljas av karprofentabletter.

Det behandlade djurets vikt ska faststillas noggrant sétt fére administrering.
Locket ska inte punkteras mer dn 20 ginger.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgérde r och motgift)

Det finns inget specifikt motgift mot karprofendverdos. Allmén symtomatisk behandling, liksom vid
klinisk &verdosering med NSAID, bor praktiseras.
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3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anviindninge n av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QMO1AE91
4.2 Farmakodynamik

Karprofen ér en icke-steroid antiimflammatorisk substans (NSAID) som tillhér 2-
arylpropionsyragruppen och som har antiinflammatoriska, analgetiska och antipyretiska egenskaper.

Liksom de flesta andra NSAID:er himmar karprofen enzymet cyklooxygenas i arakidonsyrakaskaden.
Dock ér inhiberingen av prostaglandin ringa i férhallande till de antiinflammatoriska och analgetiska
egenskaperna. Vd terapeutiska doser i hund och katt har likemedlens himning av cyklooxygenas
(prostaglandiner och tromboxaner) eller lipooxygenas (leukotriner) uteblivit eller varit ringa.

4.3 Farmakokine tik

Efter en subkutan engéngdos pé 4 mg karprofen/kg i hund uppniddes en hogsta plasmakoncentration
(Cimx) P2 16 pg/ml efter (Ty) 4-5 timmar.

I katt uppnaddes hogsta plasmakoncentration (C,,) efter 26,0 ng/ml efter cirka (T,y) 3-4 timmar.

Biotillgingligheten é&r 85 % 1 hund och mer dn 90 % 1 katt.
Karprofens halveringstid i plasma &r 10 timmar i hund och 20 timmar i katt.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibilite ter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3.  Sarskilda forvarings anvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.

54 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En bérnstensfargad injektionsflaska av glas (typ I) med en belagd brombutylgummipropp och ett
aluminiumlock i en kartong.
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Forpackningsstorlekar:

Kartong med 5 injektionsflaskor a 20 ml

Kartong med 10 injektionsflaskor a 20 ml.

Injektionsflaskorna &r enskilt forpackade i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter

anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1

enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LeVet Beheer B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30832

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 6.4.2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.02.2024

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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