B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

CARPRODYL F 20 mg, tabletki dla psow [AT BE CY DE DK EL FR HU IE IT LU NL PT PL SK UK]
CARPRODYL F 50 mg, tabletki dla psow [AT BE CY DE DK EL FR HU IE IT LU NL PT PL SK UK]
CARPRODYL F 100 mg, tabletki dla psow [AT BE CY DE DK EL FR HU IE IT LU NL PT PL SK UK]

CARPRODYL 20 mg, tabletki dla psow [ ES SE]
CARPRODYL 50 mg, tabletki dla pséw [ ES SE]
CARPRODYL 100 mg, tabletki dla psow [ ES SE]

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Sante Animale - Z.1. Treés le Bois - 22600 Loudéac - Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CARPRODYL F 20 mg, tabletki dla psow
CARPRODYL F 50 mg, tabletki dla psow
CARPRODYL F 100 mg, tabletki dla psow
Karprofen

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

CARPRODYL F 20 mg Kkarprofen 20 mg & zolty tlenek zelaza 0,0375 mg (E 172)
CARPRODYL F 50 mg karprofen 50 mg & zo6lty tlenek zelaza 0,09375 mg (E 172)
CARPRODYL F 100 mg karprofen 100 mg & zo6lty tlenek Zelaza 0,1875 mg (E 172)
Okragle, bezowe tabletki z rowkami.

Tabletki mozna podzieli¢ na rGwne polowy.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Fagodzenie stanow zapalnych i bolu w chorobach uktadu mig$niowo-szkieletowego i chorobach
zwyrodnieniowych stawow.
Lagodzenie bolu pooperacyjnego po zabiegach, w ktorych zastosowano znieczulenie parenteralne.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u kotow.

Nie stosowaé u suk w ciazy lub w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancije
pomocnicza.

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

Nie stosowac u szczeniat ponizej 4 miesiaca zycia.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Obserwowano dzialania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak wymioty, luzne stolce/biegunka,
krew utajona w kale, utrata apetytu i ospalo$¢. Dzialania niepozadane zazwyczaj pojawiaja sig w
pierwszym tygodniu podawania leku, maja charakter przej$ciowy i znikaja po zakonczeniu podawania
leku. Jednakze, w bardzo rzadkich przypadkach, mogg by¢ powazne, a nawet $Smiertelne.
Sporadycznie notowano wystapienie krwawien z przewodu pokarmowego.

W przypadku wystapienia objawow dziatania niepozadanego, nalezy przerwa¢ podawanie produktu
oraz zasiegna¢ porady lekarza weterynarii.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, sporadycznie moze doj$¢ do specyficznych, niepozadanych
reakcji ze strony nerek lub watroby.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

4 mg karprofenu na 1 kg m. c. na dzien.

W celu lagodzenia stanéw zapalnych i bolu w chorobach uktadu migsniowo-szkieletowego i
chorobach zwyrodnieniowych stawow:

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

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

Karprofen w tabletkach mozna podawa¢ w dawce 4 mg/kg m. c./dzien przez 5 dni po zabiegach
operacyjnych, jako przedtuzenie dziatania przeciwbolowego i przeciwzapalnego karprofenu podanego
iniekcyjnie przedoperacyjnie.

Nie nalezy przekraczac zalecanych dawek.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiatlem.
Przepolowione tabletki nalezy zuzy¢ w ciagu 7 dni.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanym na etykiecie i kartonie po EXP.
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specialne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu u starych pséw moze wiaza¢ sig z dodatkowym ryzykiem. W przypadku braku
mozliwos$ci uniknigcia takiego stosowania psy moga wymagac opieki medyczne;j.

Nalezy unika¢ stosowania produktu u psow odwodnionych, z hipoproteinemia, hipowolemicznych,
zwierzat o obnizonym cis$nieniu, 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 wplywa¢ hamujaco na proces
fagocytozy.

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

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

Specjalne srodki ostroznoéci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjna.

Po kontakcie z produktem nalezy umy¢ rece.

Ciaza i laktacja

Badania prowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych (szczur i krolik) wykazaty dziatanie
fetotoksyczne po podaniu karprofenu w dawkach zblizonych do dawek terapeutycznych.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji u psow
nie zostato okres§lone. Nie stosowac u suk w czasie ciazy i laktacji.

Interakcije
Karprofen nie moze by¢ stosowany razem z glukokortykoidami.

Nie stosowac¢ innych NLPZ réwnoczesnie lub w ciggu 24 godzin od podania jednego z nich. Niektore
NLPZ moga silnie wiazac si¢ z biatkami osocza i konkurowac o to wigzanie z innymi lekami, co moze
prowadzi¢ do dzialania toksycznego.

Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania lekéw o potencjalnie nefrotoksycznym dziataniu.

Przedawkowanie

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

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

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

Tabletki Carprodyl F zawierajq substancje smakowo-zapachowe, przez co zwykle sa chetnie zjadane
przez psy.

Wielkosci opakowan:

Carprodyl F 20 mg:

Pudetko zawierajace 20 tabletek: 2 blistry po 10 tabletek.
Pudetko zawierajace 100 tabletek: 10 blistrow po 10 tabletek.
Pudetko zawierajace 200 tabletek: 20 blistrow po 10 tabletek.
Pudetko zawierajace 500 tabletek: 50 blistrow po 10 tabletek.

Carprodyl F 50 & 100 mg:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



