1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CARPRODYL F 50 mg, tabletki dla pséw [AT BE CY CZ DE DK EL FR HU IE IT LU NL PT PL
SK UK]

CARPRODYL 50 mg, tabletki dla pséw [ ES SE]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:

RArPIOEe s s s s s R 50 mg
Substancje pomocnicze:
Zoatr tlenek Felar A B T2 comammeaimmmmemie v s Baa i S B SR 0,09375 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Okragte, bezowe tabletki z rowkamu.
Tabletki mozna podzieli¢ na rowne polowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

t.agodzenie stanow zapalnych i bolu w chorobach uktadu migSniowo-szkieletowego 1 chorobach
zwyrodnieniowych stawow.
F.agodzenie bolu pooperacyjnego po zabiegach, w ktérych zastosowano znieczulenie parenteralne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow.

Nie stosowac u suk w ciazy lub w okresie laktacj.

Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwoéci na substancjg czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie stosowac u psow cierpiacych na choroby serca, watroby lub nerek, w przypadku podejrzenia
wystepowania owrzodzen, czy tez krwawien z przewodu pokarmowego lub w przypadku objawow
dyskrazji.

Nie stosowacé u szczeniat ponizej 4 miesiaca zycia.,

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Patrz punkt 4.3. 1 4.5.

—



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu u starych psow moze wigzac si¢ z dodatkowym ryzykiem. W przypadku braku
mozliwosci uniknigcia takiego stosowania psy moga wymagac opieki medycznej.

Nalezy unikac stosowania produktu u psow odwodnionych, z hipoproteinemia, hipowolemicznych,
zwilerzat o obnizonym cisnieniu, poniewaz istnieje ryzyko zwigkszenia toksycznosci w stosunku do
nerek.

Podczas leczenia stanow zapalnych spowodowanych zakazeniami bakteryjnymi, wskazane jest
rownoczesne stosowanie lekow przeciwbakteryjnych, gdyz NLPZ moga wplywac hamujaco na proces
fagocytozy.

W przypadku leczenia dlugotrwatego, zwierzgta powinny by¢ regularnie kontrolowane przez lekarza
weterynarii.

Poniewaz tabletki zawierajq substancje smakowo-zapachowe, nalezy je przechowywac w
bezpiecznym miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowym polknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskq oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna.

Po kontakcie z produktem nalezy umyc rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czg¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

Obserwowano dzialania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak wymioty, luzne stolce/biegunka,
krew utajona w kale, utrata apetytu i ospalos¢. Dzialania niepozadane zazwycza) pojawiajg sig w
pierwszym tygodniu podawania leku, maja charakter przejsciowy 1 znikaja po zakonczeniu podawania
leku. Jednakze, w bardzo rzadkich przypadkach, moga by¢ powazne, a nawet smiertelne.
Sporadycznie notowano wystapienie krwawien z przewodu pokarmowego.

W przypadku wystapienia objawow dzialania niepozadanego, nalezy przerwac podawanie produktu
oraz zasi¢gnac porady lekarza weterynarii.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, sporadycznie moze dojs¢ do specyticznych, niepozadanych
reakcji ze strony nerek lub watroby.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania prowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych (szczur i krolik) wykazaty dzialanie
fetotoksyczne po podaniu karprofenu w dawkach zblizonych do dawek terapeutycznych.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy 1 laktacji u psow
nie zostalo okreslone. Nie stosowac¢ u suk w czasie cigzy 1 laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Karprofen nie moze by¢ stosowany razem z glukokortykoidamu.

Nie stosowa¢ innych NLPZ rownoczesnie lub w ciagu 24 godzin od podania jednego z nich. Niektore
NLPZ moga silnie wiaza¢ si¢ z biatkami osocza i konkurowac o to wigzanie z innymi lekami, co moze
prowadzi¢ do dziatania toksycznego.

Nalezy unikaé rownoczesnego podawania lekow o potencjalnie nefrotoksycznym dziataniu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.
4 mg karprofenu na 1 kg m. ¢. na dzien.

W celu tagodzenia stanow zapalnych i bolu w chorobach ukladu migsniowo-szkieletowego 1
chorobach zwyrodnieniowych stawow:



Dawka poczatkowa: 4 mg karprofenu na 1 kg m. ¢. na dzien, podawane w jednej dawce lub
podzielone na dwie porcje. Dzienna dawka moze zosta¢ zmniejszona, zaleznie od odpowiedzi
kliniczne;.

Czas stosowania produktu zalezny jest od reakcji organizmu. Dhugotrwate stosowanie leku powinno
by¢ regularnie kontrolowane przez lekarza weterynarii.

Karprofen w tabletkach mozna podawac¢ w dawce 4 mg/kg m. c./dzien przez 5 dni po zabiegach
operacyjnych, jako przedluzenie dzialania przeciwbodlowego i przeciwzapalnego karprofenu podanego
iniekeyjnie przedoperacyjnie.

Nie nalezy przekraczac zalecanych dawek.

Tabletki zawieraja substancje smakowo-zapachowe, dzigki czemu sa che¢tnie zjadane przez psy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jeshi konieczne

Nie byly obserwowane objawy dziatania toksycznego u psow przy dawkach 6 mg/kg m. c.
podawanych dwa razy dziennie przez 7 dni (3 razy wigksze dawki niz zalecane 4 mg/ kg m. ¢.) 1 6 mg/
kg m.c. raz dziennie podawanych przez kolejne 7 dni (1,5 razy wigksze dawki miz zalecane 4 mg/ kg
m. C.).

Nie jest znane specyficzne antidotum dla karprofenu. Nalezy stosowac ogolna terapi¢ wspomagajaca,
podobnie jak w przypadku przedawkowania innych NLPZ.

Spozycie duzych iloéci produktu, moze prowadzi¢ do wystapienia powaznych dzialan niepozadanych.
W przypadku podejrzenia spozycia przez psa wigkszej ilosci tabletek niz zaleca si¢ zgodnie z
dawkowaniem, nalezy zwrocic si¢ do lekarza weterynarii.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkt przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, NLPZ
kod ATCvet: QMO1AE9]

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Karprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), pochodng kwasu 2-
arylopropionowego i posiada wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwbolowe 1 przeciwgoraczkowe.
Uwaza sie, iz mechanizm dzialania karprofenu, podobnie jak innych NLPZ, jest zwiazany z
hamowaniem aktywnosci cyklooksygenazy.

U ssakow opisano dwie unikalne cyklooksygenazy. Konstytutywna cyklooksygenaza, COX-1,
syntetyzujaca prostaglandyny niezbedne do normalnego funkcjonowania uktadu pokarmowego i
nerek. Indukcyjna cykloksygenaza, COX-2, generujaca prostaglandyny zwiazane ze stanem zapalnym.
Uwaza sie, ze inhibicja COX-1 zwigzana jest z toksycznoscia uktadu pokarmowego 1 nerek, podczas
ody inhibicja COX-2 prowadzi do dzialania przeciwzapalnego. W badaniach in vitro, do ktorych uzyto
kultur bakterii pochodzacych od psow, karprofen wykazat selektywna inhibicjg COX-2 w
przeciwienstwie do COX-1. Brak jednak klinicznego odniesienia tych danych.

Karprofen hamuje réwniez uwalnianie kilku prostaglandyn w dwoch systemach komorek zapalnych:
polimorfojadrowe leukocyty szczuréw (PMN) i reumatoidalne maziowe komorki ludzi, co wskazuje
na inhibicje ostrych (PMN system) i przewlektych (system komorek maziowych) stanow zapalnych.
Kilka badan wykazato, ze karprofen dziata modulujaco na humoralng i komorkowa odpowiedz
immunologiczna. Karprofen inhibuje takze produkcjg czynnika aktywujacego osteoklasty (OAF),
PGE, i PGE,, poprzez hamowanie biosyntezy prostaglandyn.




5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

U psow po podaniu doustnym karprofen jest dobrze wechlaniany. Po podaniu psom produktu w
tabletkach srednie Cmax (maksymalne stezenie w surowicy), wynoszace 6,1 mg/l i 3,6 mg/l, osiagane
jest po prawie godzinie od podania odpowiednio: Carprofen R(-) i Carprofen S(+). Dla obu
enancjometrow sredni okres poltrwania wynosi w przyblizeniu 9 godzin. Dzialanie przeciwbdlowe
kazdej dawki utrzymuje si¢ przynajmniej 12 godzin.

Karprofen ma maty zakres dystrybucji i niskie uwalnianie ukladowe. Ma silne powinowactwo do
biatek osocza.

Karprofen jest metabolizowany w watrobie poprzez koniugacje¢ 1 utlenianie. Wydalenie sprzezonego
glukuronidu odbywa si¢ glownie z kalem po sekrecji z zolcia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Aromat mi€sa wieprzowego

[naktywowane drozdze typu ,tablet grade™ (inaktywowane drozdze, stearynian magnezu 1 fosforan
triwapnia)

Hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona

Zelaza tlenek zotty (E172)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Laktoza jednowodna typu ,tablet grade” (jednowodna laktoza, powidon, krospowidon)
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Przepolowione tabletki nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Material, z ktorego wykonano opakowanie bezposrednie

Blistry kompleks (Poliamid/ Aluminium/PVC) /Aluminium.

Wielkosci opakowan

Pudetko zawierajace 20 tabletek: 4 blistry po 5 tabletek.
Pudetko zawierajace 100 tabletek: 20 blistrow po 5 tabletek.
Pudetko zawierajace 200 tabletek: 40 blistrow po 3 tabletek.
Pudetko zawierajace 500 tabletek: 100 blistrow po 5 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



