ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Canicaral vet 160 mg tabletki dla pséw

Canicaral vet 160 mg tablets for dogs

(DK, FI, IS, NO, SE, EE, LT, LV)

Carporal 160 mg tablets for dogs

(AT, BE, CY, CZ,EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PT, RO, SI, SK, UK)
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Karprofen 160 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Skrobia kukurydziana

Talk

Celuloza, proszek

Skrobia zelatynowa

Krzemionka, koloidalna bezwodna
Wapnia behenian

Drozdze dezaktywowane

Sztuczny aromat wotowiny

Jasnobrgzowa z brazowymi kropkami, okragta i wypukta, aromatyzowana tabletka z linig podziatu w
ksztalcie krzyza z jednej strony.
Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu spowodowanego zaburzeniami mig$niowo-szkieletowymi i
zwyrodnieniowg chorobg stawow. Jako uzupemienie leczenia bolu pooperacyjnego po wezesniejszym
leczeniu przeciwbo6lowym z zastosowaniem produktu przeznaczonego do podawania pozajelitowego.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow.

Nie stosowac¢ u suk w cigzy lub w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 4. miesigca zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.



Nie stosowac¢ u zwierzat z chorobg serca, watroby lub nerek, u ktorych istnieje mozliwos¢
wystepowania owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego lub u
ktorych stwierdzono dyskrazje krwi.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Stosowanie u starszych psow moze by¢ zwigzane z wystapieniem dodatkowego ryzyka.

Jesli nie mozna unikng¢ zastosowania tego leku, psy moga wymagac starannego postepowania
klinicznego.

Unika¢ stosowania u psow odwodnionych, u ktorych wystgpuje hipowolemia lub niedoci$nienie krwi,
ze wzgledu na potencjalne ryzyko wystapienia zwigkszenia toksycznosci dla nerek.

NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne) moga spowodowaé zahamowanie fagocytozy i dlatego w
leczeniu standéw zapalnych zwigzanych z zakazeniem bakteryjnym nalezy jednocze$nie wdrozy¢
odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego spozycia, tabletki nalezy przechowywac
poza zasi¢giem zwierzat.

Patrz punkt 3.8.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Umy¢ rgce po postugiwaniu si¢ weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Zaburzenia nerek
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Zaburzenia watroby ®
zwierzat):
Bardzo rzadko Wymioty?, Luzne stolce, Biegunka?, Krew w kale?
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Apatia?, Utrata taknienia®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

aTakie zdarzenia niepozadane wystepujg zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia i w wiekszoSci
przypadkoéw majg charakter przej$ciowy i ustgpuja po zakonczeniu leczenia, ale w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ powazne lub prowadzi¢ do zgonu.

b Efekt idiosynkratyczny

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego i zasiegna¢ porady lekarza weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu



odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazaty dziatanie toksyczne karprofenu dla ptodu w
dawkach zblizonych do dawki terapeutyczne;.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Patrz punkt 3.3.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy podawac¢ jednocze$nie z innymi NLPZ i glikortykosteroidami lub w ciggu 24 godzin od
podania weterynaryjnego produktu leczniczego. Karprofen wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami
osocza i moze konkurowa¢ z innymi lekami wigzanymi w wysokim stopniu, co moze prowadzi¢ do
dziatania toksycznego.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania potencjalnie nefrotoksycznych lekow.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia, aby
unikng¢ przedawkowania.

Dawkowanie

0Od 2 do 4 mg karprofenu na kg masy ciata na dobe.

W celu zmniejszenie stanu zapalnego i bolu spowodowanego wystepowaniem zaburzen
migsniowo-szkieletowych i zwyrodnieniowa chorobg stawow: dawke poczatkowa 4 mg karprofenu na
kg masy ciata na dobe, podawane jako pojedyncza dawka dobowa lub w dwoch réwno podzielonych
dawkach, mozna zmniejszy¢ w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej do 2 mg karprofenu/kg masy
ciata/dobe, podawanych jako dawka pojedyncza. Czas trwania leczenia zalezy od reakcji
obserwowanej u pacjenta. W przypadku leczenia trwajacego dtuzej niz 14 dni pies musi by¢ regularnie
badany przez lekarza weterynarii.

Nie nalezy przekraczaé zalecanego dawkowania.

W celu rozszerzenia dzialania przeciwbolowego i przeciwzapalnego w okresie pooperacyjnym,

po przedoperacyjnym leczeniu weterynaryjnym produktem leczniczym zawierajacym karprofen do
wstrzykiwan, mozna zastosowaé karprofen w postaci tabletek w dawce 4 mg/kg m.c./dobe przez okres
do 5 dni.

Ponizsza tabela stuzy jako wskazéwka odno$nie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
w dawce 4 mg na kg masy ciata na dobe.

Liczba tabletek w dawce 4 mg/kg m.c.
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Potowki: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem w polowie tabletki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Objawy toksycznosci nie wystepowaty podczas leczenia pséw karprofenem w dawkach do 6 mg/kg
m.c. dwa razy na dobe przez 7 dni (3-krotno$¢ najwyzszej zalecanej dawki 4 mg/kg m.c.) 1 6 mg/kg
m.c. raz na dobg przez kolejne 7 dni (1,5-krotno$¢ najwyzszej zalecanej dawki 4 mg/kg m.c.).

Brak specyficznej odtrutki przy przedawkowanie karprofenu, ale nalezy zastosowac ogolng terapie¢
wspomagajaca, stosowana w przypadku przedawkowania NLPZ.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01AE91
4.2  Dane farmakodynamiczne

Karprofen jest NLPZ. Jest pochodng kwasu fenylopropionowego i nalezy do klasy kwasow
2-arylopropionowych NLPZ. Zawiera centrum chiralne w C; czgsci propionowe;j i dlatego wystepuje
w dwadch postaciach stereoizomerycznych, enancjomerach S (+) i R (-). U pséw nie wystgpuje
inwersja chiralna miedzy enancjomerami in vivo.

Karprofen wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoragczkowe. Podobnie jak
wigkszo$¢ innych NLPZ, karprofen jest inhibitorem enzymu cyklooksygenazy, uczestniczacego w
cyklu przemian kwasu arachidonowego.

Jednak hamowanie syntezy prostaglandyn przez karprofen jest nieznaczne w poréwnaniu do jego
dziatania przeciwzapalnego i przeciwbolowego. Doktadny mechanizm dziatania karprofenu nie jest
wyjasniony.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym psom wchtanianie karprofenu jest szybkie (Tmax= 2,0 g0dz.). Cmax WYNOSi
28,67ug/ml. Objetos¢ dystrybucji jest mata i karprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza. Metabolizm
karprofenu odbywa si¢ w watrobie, gdzie tworzy si¢ ester glukuronid i dwa diastereoizomery 1-O-
acylo-p-D-glukuronidu. Sg one wydalane do drog zotciowych i wydalane z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Podzielong tabletke nalezy zuzy¢ w ciagu 3 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Niezuzyte cz¢sci tabletek nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra w celu ochrony przed
Swiattem.

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania nieotwartego blistra.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister Aluminium/PA/ALU/PVC
Pudelko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 lub 50 blistrow po 10 tabletek
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2933/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/10/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

31.10.2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

