PAKKAUSSELOSTE

Carprodyl vet 120 mg purutabletti koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKAERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMIJA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija
Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiere
33500 Libourne
RANSKA

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Carprodyl vet 120 mg purutabletti koirille
Karprofeeni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltaa:
Karprofeeni 120 mg

Neliapilan mallinen jakouurrettu beigenvérinen tabletti.
Tabletti voidaan jakaa neljagan samansuuruiseen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Koira:

Tuki- ja liikuntaelimiston sairauksien seka nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja kivun
lievittaminen.

Leikkauksen jalkeisen kivun jatkohoito pistoksena annetun kipulaékityksen jalkeen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville nartuille.

Ei saa kayttaa alle 4 kuukauden ikaisille koirille, koska spesifiset tiedot valmisteen kaytosta
niilla puuttuvat.

Ei saa kayttaa kissoille.

Ei saa kayttaa koirille, joilla on sydan-, maksa- tai munuaissairaus, maha-suolikanavan
haavauman tai verenvuodon mahdollisuus tai joilla on viitteité hairidosta verenkuvassa.



Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
tulehduskipulaékkeille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tyypillisia tulehduskipuldékkeiden haittavaikutuksia kuten oksentelua, 16ysid ulosteita/ripulia,
verta ulosteissa, ruokahaluttomuutta ja vasymysta on raportoitu. Naméa haittavaikutukset
iimenevat yleensd ensimmaisen hoitoviikon aikana. Haittavaikutukset ovat useimmiten
ohimenevia ja haviavat hoidon lopettamisen jalkeen, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa
ne voivat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, valmisteen kaytto tulee lopettaa ja eldinladkéarilta tulee pyytéa
neuvoa.

Kuten muillakin tulehduskipulaakkeilla harvinaisten munuaisiin kohdistuvien
haittavaikutusten seka idiosynkraattisten maksan haittavaikutusten riski on olemassa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa selosteessa, iimoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

4 mg karprofeenia elopainokiloa kohden vuorokaudessa.

Alkuannos 4 mg karprofeenia elopainokiloa kohden vuorokaudessa kerta-annoksena.
Annoksen kipua lievittdva teho kestéd vahintdan 12 tuntia.

Paivaannosta voidaan pienentdd hoitovasteen mukaan.

Hoidon kesto riippuu hoitovasteesta. Pitkaaikaishoidon tulee tapahtua eldinlaakarin
saanndllisesséa valvonnassa.

Ennen leikkausta karprofeeni-injektiolla aloitettua tulehduskipuldakitystd voidaan jatkaa
tableteilla leikkauksen jalkeen annoksella 4 mg elopainokiloa kohden vuorokaudessa 5
paivan ajan.

Suositeltua annosta ei saa ylittaa.

Tabletti jaetaan seuraavasti: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurre pintaa vasten
(kupera puoli ylospain). Paina sormenpaalla kevyesti keskeltd tablettia jakaaksesi sen
kahtia. Jakaaksesi tabletin neljnneksiin, paina sormenpaalld kevyesti keskelta puolitettua
tablettia.

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

Tablettia/vrk Koiran paino (kg)
Ya >7.5 <144
Y2 >14.5 <20.9
Ya >21 <299
1 > 30 <374
1Y >37.5 <449
1% > 45 <524
1% >52.5 <59.9

2 > 60 <70




9.  ANNOSTUSOHJEET

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

10. VAROAIKA
Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Sailytéa alle 30°C lampdtilassa.

Sailyta valolta suojassa.

Kaikki jaetut tabletit tulee sailyttda lapipainopakkauksessa. Kaikki kayttamattomat jaetut
tabletit on havitettava 72 tunnin kuluttua.

Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn vimeisen kayttopaivamaaran, EXP, jalkeen.
Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Laboratoriotutkimuksissa (rotta ja kani) on loydetty naytt6d sikiotoksisista vaikutuksista
karprofeeniannoksilla, jotka ovat l&hella terapeuttista annosta.

Elainladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville nartuille.

Ei saa kayttaa siitoselaimilla lisdéntymiskauden aikana.

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Alle 6 viikon ikaisilla tai iakkailla koirilla kayttoon saattaa liittya lisdantynyt riski. Mikéali kaytto6a
nailla elaimilla ei voida valttda, pienemman annoksen kayttd sekd huolellinen kliininen
seuranta saattavat olla tarpeen. Suuremman munuaistoksisuuden riskin takia kayttoa tulee
valttdd nestehukasta,

hypovolemiasta tai alhaisesta verenpaineesta karsivilla koirilla.

Potentiaalisesti munuaistoksisten ladkkeiden samanaikaista kayttéa tulee valttaa.
Tulehduskipuladkkeet saattavat estaa fagosytoosia ja siksi bakteeri-infektioihin

littyvissa tulehdustiloissa tulee aloittaa samanaikaisesti sopiva antimikrobildakitys.

Kuten muillakin tulehduskipuldakkeillda, myos karprofeenilla on havaittu hoidon aikana
valoihottumaa seka laboratorioeldimilla etté ihmisilla. N&ita ihoreaktioita ei ole koskaan
havaittu koirilla.

Valmistetta ei saa kayttdd samanaikaisesti muiden tulehduskipuladkkeiden kanssa tai 24
tunnin kuluessa toisen tulehduskipuldékkeen antamisen jélkeen. Jotkut tulehduskipulddkkeet
saattavat olla voimakkaasti plasmaproteiineihin sitoutuvia ja kilpailevat siten toisten
voimakkaasti plasmaproteiineihin sitoutuvien la&keaineiden kanssa, mikd saattaa johtaa
toksisiin vaikutuksiin.

Tabletit ovat hyvanmakuisia ja siksi ne tulee sdilyttéda turvallisessa paikassa poissa eléinten
ulottuvilta. Suositusannoksen ylittdvan tablettimaaran nieleminen voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia. Téllaisessa tapauksessa on otettava valittdomasti yhteytta elainlaékariin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on k&annyttava valitttmasti lagkarin puoleen ja
naytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Kéadet on pestava valmisteen kasittelyn jalkeen.



Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasmaproteiineihin ja kilpailee siten muiden voimakkaasti
sitoutuvien laékeaineiden kanssa, mika puolestaan saattaa lisata kyseisten laékeaineiden
toksisia vaikutuksia.

Ei saa kayttaa samanaikaisesti muiden tulehduskipuldakkeiden tai glukokortikoidien kanssa.
Potentiaalisesti  munuaistoksisten  ladkeaineiden  (esim.  aminoglykosidiantibiootit)
samanaikaista kayttoa tulee valttaa.

Katso myos kohta ” Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet”.

Yliannostus

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

Karprofeenille ei ole erityistd vasta-ainetta, mutta eldimelle annetaan samankaltaista
tukihoitoa kuin NSAID-laékkeiden Kliinisen yliannostuksen yhteydesséa yleensakin.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettéavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSIHYVAKSYTTY

23.05.2018

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 2 lapipainopakkausta a 6 tablettia.
Pahvikotelo, jossa 20 lapipainopakkausta a 6 tablettia
Pahvikotelo, jossa 40 lapipainopakkausta a 6 tablettia
Pahvikotelo, jossa 80 lapipainopakkausta & 6 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
Carprodyl vet. 120 mg tuggtabletter for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéannande for férsaljning
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

RANSKA

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKALAKEMEDLETS NAMN

Carprodyl vet. 120 mg tuggtabletter for hundar
Karprofen

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller:
Karprofen.......ooceeee e 120 mg

Kloverformad beiga tabletter med brytskara.
Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.

4. INDIKATIONER

For hundar:

Smartlindring och inflammationshdmning i samband med muskel- och skelettsjukdomar
och degenerativ ledsjukdom. Anvands ocksa som uppféljande behandling till smartstillande
lakemedel (injektion/infusion) vid behandling av smérta efter operation hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas till dréktiga eller lakterande tikar.

Skall inte anvandas till djur yngre an 4 manader i avsaknad av specifika data.

Skall inte anvandas till katter.

Skall inte anvandas till djur med hjart- lever eller njursjukdomar, i djur med risk for sér i
magtarmkanalen eller blddning eller om det finns belagg for avvikelser i djurets blodbild.
Skall inte anvéandas vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, mot NSAID -lakemedel
eller mot ndgot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR



Typiska biverkningar som forknippas med NSAID-lakemedel sasom krakning, 10s
avforing/diarré, blod i avforingen, nedsatt aptit och slohet har rapporterats. Dessa
biverkningar intréffar i allménhet under den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
av Overgaende natur och forsvinner nar behandlingen avslutas, men kan i mycket séllsynta
fall vara allvarliga eller dodliga. Vid tecken pa dessa biverkningar skall behandlingen genast
avbrytas och veterindr kontaktas. Liksom for andra NSAID-lakemedel finns en risk for
sallsynta biverkningar pa njure eller idiosynkratiska biverkningar (orsakade av okand
mekanism) pa lever.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte namns i denna
bipacksedel, tala om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Oral administrering.

4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag.

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

Beroende pa klinisk respons, kan den dagliga dosen minskas.

Behandlingstidens langd avgors av observerad respons. Langtidsbehandling skall regelbundet
Overvakas av veterinar.

Behandling med karprofen givet som injektion infor operation kan foljas av behandling med
karprofentabletter med en dos om 4 mg/kg/dag i 5 dagar for att forlanga det smartstillande och
antiinflammatoriska skyddet efter operationen.

Overskrid inte rekommenderad dos.

For att dela tabletten, gor sa héar: Lagg tabletten pa en plan yta med den skarade sidan
nedat (den konvexa sidan uppat).

Utdva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i tva halvor. For
att erhalla tva fjardedelar, utdva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt s att
den bryts pa langden.

Varje tuggtablett kan delas ifyra lika stora delar for en noggrann dosering enligt hundens
egna vikt.

Antal tabletter per dag Kroppsvikt (kg)
Ya >75 <14.4
Y% >14.5 <20.9
Ya >21 <29.9
1 >30 <374
1Y% >375 <44.9
1Y% > 45 <524
1% >52.5 <59.9
2 > 60 <70

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING



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

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Foérvaras vid hogst 30°C.

Ljuskansligt.

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

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet, EXP, pa blistern och den yttre
kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Anvandning under dréktighet och laktation
Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts under draktighet och
laktation hos hund.

Laboratoriestudier (ratta och kanin) har visat toxiska effekter pa foster vid karprofendoser
motsvarande rekommenderad dos for hund.

Administrera inte lakemedlet till draktiga eller lakterande tikar.
Skall inte anvandas pa avelsdjur under reproduktionsperioden.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Behandling av valpar yngre an 6 veckor eller gamla hundar kan innebéara en 6kad risk. Om
behandling inte kan undvikas kan en dosreducering bli nodvandig och dessa djur maste
Overvakas noggrant av veterinar. Undvik behandling av djur som har vatskebrist, minskad
blodvolym eller lagt blodtryck da en potentiellt 6kad risk for njurtoxicitet foreligger. Samtidig
behandling med potentiellt njurtoxiska l&akemedel bor undvikas.

NSAID-lakemedel kan fororsaka hamning av fagocytos (vita blodkroppars formaga att ta upp
frammande partiklar).. Vid behandling av inflammatoriska tillstand forknippade med
bakterieinfektion skall lamplig antimikrobiell behandling sattas in samtidigt. Vid behandling av
forsoksdjur och manniska med karprofen har fotodermatit forekommit, vilket &ven ar fallet vid
behandling med andra NSAID-lakemedel. Fotodermatit har aldrig konstaterats hos hund.
Administrering tillsammans med andra NSAID-lakemedel (eller inom en 24-timmars intervall)
skall undvikas eftersom vissa NSAID-lakemedel kan vara hdggradigt plasmaproteinbundna
och harmed konkurrera med andra lakemedel med hdg plasmaproteinbindningsgrad, vilket
kan leda till toxiska effekter.

For tabletterna smakar gott, maste de forvaras i tryggt stalle utom rackhall for djur. Att ta
tabletter mera an rekommenderade dosen kan orsaka alvarliga biverkningar. | sa fall
kontakta genast veterinaren.

Sarskilda  forsiktighetsatgarder  for  personer som  administrerar  det
veterindrmedicinska lakemedlet till djur
| fall av oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.



Tvatta handerna efter hantering av lakemedlet.

Interaktion med andra lékemedel och dvriga interaktioner

Samtidig behandling med andra substanser som har hdg proteinbindning kan konkurrera
med karprofens proteinbindning och darmed orsaka Okade toxiska effekter hos respektive
substanser.

Administrera inte detta veterindrmedicinska lakemedel samtidigt med andra NSAID-
lakemedel eller tillsammans med glukokortikoider.

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

Se ocksa avsnitt "Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning”

Overdosering

Studier visar att karprofen tolereras val av hundar, upptill tva ganger den rekommenderade
doseringen under 42 dagar.

Det finns ingen specifik antidot till karprofen men allméan understddjande behandling, som
anvands vid klinisk dverdosering av NSAID-preparat skall sattas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggorande.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
23.05.2018

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

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 férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Yiterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet
for innehavaren av godkéannandet for forsaljning.



