B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Carprofelican 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Karprofen: 50,0 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 15,0 mg

Klarowny, brazowawo-zotty roztwor.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

tal’

4, Wskazania lecznicze

Psy: w celu kontroli bolu pooperacyjnego oraz procesu zapalnego bedacego nastgpstwem zabiegdow
ortopedycznych i zabiegdw na tkance migkkiej (w tym wewnatrzgatkowych).

Koty: w celu kontroli b6lu pooperacyjnego po zabiegach chirurgicznych.
5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat ze schorzeniami serca, watroby, nerek lub z chorobami przewodu
pokarmowego, u ktorych istnieje ryzyko wrzodow lub krwotokow zotadkowo-jelitowych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolny NLPZ
(niesteroidowy lek przeciwzapalny) lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie podawaé w formie iniekcji domigéniowych.

Nie stosowac po zabiegach operacyjnych z duza utrata krwi.

Nie stosowac u kotow wielokrotnie.

Nie stosowac u kotéw w wieku ponizej 5 miesiecy.

Nie stosowac¢ u pséw w wieku ponizej 10 tygodni.

Nie stosowac u psow lub kotow w czasie cigzy lub laktacji.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani maksymalnego czasu trwania leczenia.

Z powodu dtuzszego okresu pottrwania u kotow i wezszego indeksu terapeutycznego nalezy zachowac
szczegblng ostroznos¢, aby nie przekraczac lub nie powtarza¢ zalecanej dawki.

Stosowanie u starszych psow i kotow moze wigzac si¢ z wigkszym ryzykiem. Jesli nie mozna uniknaé
stosowania leku u tych zwierzat, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki i objecie staranng opieka
kliniczna.



Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, u zwierzat z hipowolemig i u zwierzat z obnizonym
ci$nieniem ze wzgledu na ryzyko silniejszego dziatania toksycznego na nerki.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowaé zahamowanie fagocytozy i dlatego leczenie
procesu zapalnego wywotywanego przez bakterie nalezy rozpoczyna¢ od odpowiedniego
réwnoczesnego leczenia przeciwdrobnoustrojowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na karprofen powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze karprofen, tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
ma potencjalne wlasciwosci fotouczulajace.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Wszelkie rozlania produktu przemy¢ natychmiast czysta,
biezaca woda. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

Cigza:

Badania laboratoryjne na zwierzetach laboratoryjnych (szczury, kréliki) wykazaty toksyczne dziatanie
karprofenu dla ptodu w dawkach zblizonych do dawek leczniczych.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy nie zostato
okreslone. Nie stosowaé u psow lub kotdw w czasie cigzy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji nie zostato

okreslone. Nie stosowaé u psoéw lub kotow w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:

Karprofenu nie nalezy podawac jednoczes$nie lub w ciagu 24 godzin od podania innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub w potaczeniu z glikokortykosteroidami. Karprofen silnie
wiaze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowac¢ z innymi silnie wigzanymi przez biatko osocza
lekami, co moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania z lekami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania karprofenu nie ma specyficznej odtrutki. Nalezy wdrozy¢ leczenie
objawowe, stosowane rowniez w przypadkach przedawkowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty
Rzadko Reakcja w miejscu wstrzyknigcia?
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat)
Bardzo rzadko Wymioty®, biegunka™, luzny stolec™, krew w kale, utrata

bc iab
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych apetytu™, apatia

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty)




Czesto$¢ nieznana Wymioty™, biegunka®, luzny stolec™, krew w kale™, utrata
(nie moze by¢ okreslona na apetytu™
podstawie dostgpnych danych)

2 po wstrzyknigciu podskornym

® wigkszo$¢ przypadkéw ma charakter przemijajacy i ustepuje po zakonczeniu leczenia, ale w bardzo
rzadkich przypadkach mogg by¢ cigzkie lub smiertelne

¢Tylko u pséw

4Tylko u kotow

Tak jak w przypadku innych NLPZ istnieje ryzyko rzadkich zdarzen niepozadanych zwigzanych
z nerkami, idiosynkratycznych reakcji w watrobie lub zdarzen niepozadanych ze strony uktadu
pokarmowego.

W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac stosowanie produktu i zasiggnac
porady lekarza weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Psy: Do podania dozylnego i podskoérnego.

4 mg/kg (1 ml/12,5 kg) masy ciala, w iniekcjach dozylnych lub podskornych, najlepiej podawac przed
zabiegiem operacyjnym, podczas premedykacji lub indukcji znieczulenia do zabiegu.

Aby wydhuzy¢ dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne po zabiegu operacyjnym, leczenie
pozajelitowe mozna kontynuowac karprofenem w formie tabletek, w dawce 4 mg/kg/dzien przez
maksymalnie 5 dni.

Koty: Do podania dozylnego i podskdrnego.

4 mg/kg (0,08 ml/1,0 kg) masy ciata, w iniekcjach dozylnych lub podskornych, najlepiej podawac
przed zabiegiem operacyjnym, podczas premedykacji lub indukcji znieczulenia do zabiegu. Aby
poda¢ odpowiednia dawke, zaleca si¢ stosowanie strzykawki z podziatka co 1 ml (patrz rowniez punkt
”Specjalne ostrzezenia”). Leczenia pozajelitowego nie mozna kontynuowac¢ w formie karprofenu w
tabletkach.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem nalezy doktadnie ustali¢ mase ciala leczonych zwierzat.
Korek nie powinien by¢ nakluwany wiecej niz 20 razy.

10.  Okresy karencji


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Nie dotyczy.
11.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i etykiecie fiolki po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ date, po uplywie ktorej pozostalty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usunigty. Datg
usunigcia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
2741/18

Opakowanie:
Fiolka z roztworem do wstrzykiwan o pojemnosci 20 ml.

Wielkosci opakowan:

Opakowanie zbiorcze 5 x 20 ml i 10 x 20 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzeh niepozadanych:
Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61 lok. 3

03-199 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 431 28 90

17. Inne informacje
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