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Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
Veterinzrlagemidlets navn

Carprodyl® Vet. 50 mg tabletter

Sammensatning

Hver tablet indeholder: Aktivt stof: Carprofen ................. 50 mg
Klaverformet, beige tablet. Tabletten kan deles i fire lige store dele.
Dyrearter: Til hund

Indikationer: Reduktion af inflammation og smerter forarsaget af
muskulo-skeletale sygdomme og degenerativ ledsygdom. Som opfalgning
til parenteral analgesi ved behandling af postoperativ smerte.
Kontraindikationer: Ma ikke anvendes til dregtige og diegivende
teever. Ma ikke anvendes til hunde under 4 maneder gamle, pa grund af
manglende specifikke studier. Ma ikke anvendes til katte. Ma ikke anvendes
til hunde, der lider af hjerte-, lever- eller nyresygdomme, samt tilfeelde med
risiko for sardannelse og bladning i mave-tarmkanalen, eller hvor der er
tegn pa bloddyskrasi. Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for
det aktive stof, over for andre NSAIDer (non-steroidal anti-inflammatory
drugs) eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Sarlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart,

Veer opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrlegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration: Tabletterne er tilsat
smagsstoffer og indtages normalt villigt af hunde, men om nedvendigt kan
de indgives direkte i hundens mund eller iblandes foderet.
Tilbageholdelsestid(er): lkke relevant

Sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaring: Opbevares
utilgaengeligt for bern. Ma ikke opbevares over 30°C. Beskyttes mod
lys. Delte tabletter ber opbevares i blisterpakningen. Delte tabletter,
som matte vere tilbage efter 72 timer, ber kasseres. Brug ikke dette
veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa blisterpakningen
og asken efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende
maned.

Sarlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse: Lzgemidler
ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzrlaegemidler
eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte

miljget. Kontakt ~dyrlegen eller apotekspersonalet  vedrerende
bortskaffelse af overskydende leegemidler:
Klassificering af veterinerlegemidler: Veterinzrlzgemidlet

udleveres kun pa recept.

Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

MTnr. 39629

Pakningssterrelser: Papzeske med 2 blisterpakninger a 10 tabletter. Papaeske
med |0 blisterpakninger a |0 tabletter. Papaeske med 20 blisterpakninger
a 10 tabletter: Papaeske med 30 blisterpakninger a |0 tabletter. Papaeske
med 40 blisterpakninger a 10 tabletter. Papzeske med 50 blisterpakninger
a 10 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Dato for seneste @ndring af indlagssedlen: 10/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen (https//medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning

som legemidlet er beregnet til Anvendelse til gamle hunde kan
medfere ggede risici. Hvis en sadan anvendelse ikke kan undgas, kan
hunde behgve en reduceret dosis og omhyggelig klinisk overvagning.
Undgd anvendelse hos dehydrerede, hypovoleemiske eller hypotensive
hunde, da der er en potentiel risiko for forgget nyretoksicitet. Samtidig
medicinering med potentielt nyretoksiske leegemidler ber undgas. NSAID
kan forarsage haemning af fagocytose, og dermed ber der ved behandling
af inflammatoriske tilstande associeret med bakterielle infektioner
samtidig iveerksattes passende antimikrobiel behandling. Som med andre
NSAID er der observeret fotodermatitis under carprofenbehandling
hos laboratoriedyr og mennesker. Disse hudreaktioner har aldrig veeret
observeret pa hunde. Administrer ikke andre NSAID samtidig eller inden
for en periode pa 24 timer. Pa grund af tabletternes gode smag ber de
opbevares pa et sikkert sted utilgaengeligt for dyr. Indtagelse af hgjere
doser end den anbefalede, kan medfgre alvorlige bivirkninger. | sidanne
tilfeelde seges gjeblikkeligt hjzelp hos dyrlegen.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til
dyr: | tilfeelde af selvindtagelse ved handeligt uheld, skal der straks sages
lzgehjaelp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til legen. Vask hander
efter handtering af veterinzerlegemidlet.

Dreegtighed: Laboratoriestudier pa rotter og kaniner har vist tegn pa
fototoksiske virkninger af carprofen ved doser som ligger teet pa den
terapeutiske dosis. Veterinzrlegemidlets sikkerhed under dragtighed er
ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til dreegtige teever.

Diegivning: Veterineerlegemidlets sikkerhed under diegivning er ikke
fastlagt. Ma ikke anvendes til diegivende hunde.

Fertilitet: Ma ikke anvendes til avisdyr i reproduktionsperioden.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:
Carprofen er steerkt bundet til plasmaproteiner og konkurrerer med
andre steerkt bundne legemidler, som kan gge deres respektive toksiske
effekter. Anvend ikke dette veterinare leegemiddel samtidigt med andre
NSAID eller med glukokorticoider. Samtidig administrering af potentielt
nyreskadelige leegemidler (f.eks. aminoglykosid-antibiotika) ber undgas.

Se ogsa pkt. "Serlige forholdsregler vedregrende anvendelse”.

Overdosis: Der rapporteres i bibliografiske data, at carprofen er
veltolereret hos hunde i det dobbelte af den anbefalede dosis i 42 dage.
Der findes ingen specifik antidot til carprofen, men generel stgttende
behandling som normalt anvendes ved overdosering af NSAID, ber
ivaerksattes.

Bivirkninger: Hund:

Sielden (1l 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): Nyresygdom!, Leversygdom!-*

Meget sjelden (< | dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger): Opkastning’, tynd affering/diarré?, feekal okkult blod”, Nedsat appetit?,
slovhed

" Som med andre NSAIDer. * Typiske bivirkninger forbundet med
NSAIDer. Disse bivirkninger forekommer szdvanligvis inden for den
forste uge af behandlingen og er i de fleste tilfelde forbigaende og
forsvinder efter ophgr af behandlingen, men kan i meget sjeldne
tilfelde vare alvorlige eller dedelige. * Idosynkratiske bivirkinger. Hvis
der forekommer bivirkninger ber anvendelse af legemidlet ophere, og
en dyrlege ber konsulteres. Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det
muligger lzbende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste
omgang din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger: Dette geelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis
du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du
kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelse
ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade |,
DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade: Oral anvendelse. 4 mg carprofen pr. kg
legemsveegt pr. dag. En startdosis pa 4 mg carprofen pr: kg legemsveegt pr. dag
givet som en enkelt daglig dosis. Den analgetiske effekt af hver dosis varer i
mindst |2 timer. Den daglige dosis kan reduceres afhangigt af klinisk respons.
Varighed af behandlingen vil afhaenge af responset. Langvarig behandling bar
forega under regelmzessig tilsyn af en dyrleege. For at forleenge den analgetiske
og anti-inflammatoriske effekt postoperativt kan en parenteral, preeoperativ
behandling med carprofen til injektion falges op med carprofen tabletter
med en dosis pa 4 mg/kg/dag i 5 dage. Overskrid ikke den anbefalede dosis.
For at sikre korrekt dosering ber legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som
muligt. Tabletter breekkes pa felgende made: Lzg tabletten pa en jevn
overflade med delekaerven nedad mod overfladen (konveks side opad).
Tabletten kan halveres ved forsigtigt at trykke med spidsen af pegefingeren
midt pa tabletten. For at dele tabletten i kvarte trykkes forsigtigt med
pegefingeren midt pa en af de halve tabletter. Hver tyggetablet kan deles
i kvarte, saledes at dosering bliver korrekt svarende til dyrets individuelle
legemsvaegt.

Antal tabletter pr. dag Hundens vgt (kg)
Vs >3 - <6
) >6 <9
% >9 <125
I > 125 <155
| Vi > 155 <185
I Y% > 185 <215
| % >215 <25
2 >25 <28
2V >28 <3l
2% >3] <34
2% >34 <37
3 >37 <40
3V > 40 <43
3% > 43 <45

af formodede bivirkninger:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig
TIf: +800 3522 || 51, E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiere,
53950 Louverné, Frankrig

@ Det veteriniarmedicinska likemedlets namn

Carprodyl® vet. 50 mg tabletter fér hund

Sammansittning

Varje tablett innehaller: Aktiv substans: Karprofen............... 50 mg
Kléverformade beige tabletter med brytskara. Tabletten kan delas i fyra
lika stora delar.

Djurslag: Hund

Anvindningsomraden: Smirtlindring och inflammationshdmning i
samband med muskel- och skelettsjukdomar och degenerativ ledsjukdom.
Anvénds ocksa som uppféljande behandling till smartstillande likemedel
(injektion/infusion) vid behandling av smérta efter operation hos hund.
Kontraindikationer: Ska inte anvindas till drédktiga eller digivande
tikar: Ska inte anvandas till djur yngre dn 4 manader i avsaknad av specifika
data. Ska inte anvandas till katter. Ska inte anvandas till djur med hjart-,
lever- eller njursjukdomar, till djur med risk for sar i mag-tarmkanalen eller
blodning eller om det finns beldgg fér awikelser i djurets blodbild. Ska
inte anvdndas vid éverkdnslighet mot den aktiva substansen, mot NSAID-
lakemedel (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) eller mot nagot
av hjdlpdmnena.

Sarskilda varningar

Sdrskilda férsiktighetsatgarder fér sdker anvandning hos det avsedda
djurslaget: Behandling av gamla hundar kan innebdra en 6kad risk. Om
behandling inte kan undvikas kan en ligre dos behdva anvéndas och dessa
djur maste dvervakas noggrant av veterindr. Undvik behandling av djur som
har vétskebrist, minskad blodvolym eller lagt blodtryck da en potentiellt
o6kad risk for njurtoxicitet foreligger. Samtidig behandling med potentiellt
njurtoxiska lakemedel bor undvikas. NSAID-lakemedel kan férorsaka
hamning av fagocytos (vita blodkroppars férmaga att ta upp frammande
partiklar). Vid behandling av inflammatoriska tillstand férknippade med
bakterieinfektion skall lamplig antimikrobiell behandling séttas in samtidigt.
Vid behandling av férséksdjur och manniska med karprofen har fotodermatit
forekommit, vilket dven dr fallet vid behandling med andra NSAID-ldkemedel.
Fotodermatit har aldrig konstaterats hos hund. Administrera inte tillsammans
med andra NSAID-ldkemedel eller inom en 24-timmars intervall.
Eftersom tabletterna smakar gott, maste de forvaras pa ett sakert stalle
utom réackhall fér djur. Att ta mer tabletter dn rekommenderade dosen
kan orsaka allvarliga biverkningar. | sa fall kontakta genast veterindren.

Sdrskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger lakemedlet till djur:
| fall av oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller

etiketten. Tvétta handerna efter hantering av det veterinarmedicinska
lakemedlet.

Dréktighet: Laboratoriestudier hos ratta och kanin har visat fosterskadande
effekter vid karprofendoser motsvarande rekommenderad dos fér hund.
Det veterinarmedicinska lakemedlets sikerhet har inte faststallts under
dréaktighet. Ge inte ldkemedlet till draktiga tikar.

Digivning: Det veterindrmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts
under digivning. Ge inte lakemedlet till digivande tikar:

Fertilitet: Ska inte anvdndas pa avelsdjur under reproduktionsperioden.
Interaktioner med andra ldkemedel och vriga interaktioner: Samtidig
behandling med andra substanser som har hdg proteinbindning kan
konkurrera med karprofens proteinbindning och ddrmed orsaka dkade
toxiska effekter hos respektive substanser. Administrera inte detta
veterindrmedicinska lakemedel samtidigt med andra NSAID-ldkemedel
eller tillsammans med glukokortikoider.  Samtidig behandling med
potentiellt njurtoxiska lakemedel (t.ex. aminoglykosid-antibiotika) skall
undvikas.

Overdosering: Studier visar att karprofen tolereras vdl av hundar,
upp till tva ganger den rekommenderade doseringen under 42 dagar.
Inga biverkningar rapporterades med doser upp till 3 ganger den
rekommenderade doseringen. Det finns ingen specifik antidot till
karprofen men allman understédjande behandling, som anvands vid klinisk
Sverdosering av NSAID-preparat skall séttas in.

Biverkningar : Hund:

Sallsynta (1 il 10 av 10 000 behandlade djur): Njurskador', Leverskador'®

Mycket sallsynta (farre @n | av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade): Krakning’, 16s avforing’/diarré’, blod i avforingen?, Nedsatt
aptit?, Sléhet (letarg)?

'Liksom for andra NSAID-lakemedel. 2 Typiska biverkningar som férknippas
med NSAID-ldkemedel. Dessa biverkningar intraffar i allmanhet under den
forsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall av 6vergaende natur och
férsvinner nar behandlingen avslutas, men kan i mycket séllsynta fall vara
allvarliga eller dédliga. *Idiosynkratiska biverkningar (orsakade av okand
mekanism). Vid tecken pa dessa biverkningar ska behandlingen avbrytas
och veterinar kontaktas. Det ér viktigt att rappportera biverkningar. Det
majliggér fortldpande sdkerhetsdvervakning av ett lakemedel. Om du
observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel,
eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din
veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren
av godkdnnande for forsdljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i
slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
SE: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se
Fl: Sékerhets- och utvecklingscentret fér lakemedelsomradet Fimea,
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Dosering for varje djurslag, adminisreringssitt och
administreringsvag(ar): Ges via munnen. 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 avgdrs av observerad respons. Langtidsbehandling
skall regelbundet Gvervakas av veterinr. Behandling med karprofen givet som
injektion infor operation kan f6ljas av behandling med karprofentabletter
med en dos om 4 mg/kg/dag i 5 dagar for att forlanga det smirtstilande
och antinflammatoriska skyddet efter operationen. Overskrid inte
rekommenderad dos. For att sakerstdlla korrekt dosering ska kroppsvikten
faststéllas sa exakt som mdjligt. For att dela tabletten, gor sa har: 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 dela tabletthalvan i tva fjardedelar, utéva
ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt sa att den bryts pa
langden.

Tabletten dr delbar och kan anvandas pa féljande sitt:

Antal tabletter per dag Kroppsvikt (kg)

Va >3 - <6
) 26 - <9
Y 29 - <125
\ > 125 <155
| Va > 155 <185
%) > 185 - <215
| % 2215 - <25
2 >25 - <28
2V >78 - <3|
2% >3] - <34
2% >34 - <37
3 237 - <40
3% > 40 - <43
3% >43 <45

Rad om korrekt administrering: Tabletterna ar vilsmakande och
accepteras i princip val, men om nodvandigt kan de ges direkt i munnen pa
hunden eller blandas i maten.

Karenstider: Ej relevant.

Sarskilda forvaringsanvisningar: Férvaras utom syn- och rackhall for
barn. Forvaras vid hogst 30 °C. Ljuskénsligt. Delade tabletter ska forvaras
i blisterférpackningen. Delade tabletter som inte har anvants inom 72
timmar ska kasseras. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet
pa blistern och den yttre kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Sarskilda anvisningar for destruktion: Likemedel ska inte kastas i
avloppet eller bland hushallsavfall. Anvand retursystem for kassering av ej
anvant ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen enlighet med
lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljén. Fraga
veterindr eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel som inte
ldngre anvands.

Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet:
Receptbelagt lakemedel.

Nummer pa godkdnnande for
packningsstorlekar

Nummer pé godkénnande for forsaljning: 24121 (SE), 22376 (FI)
Férpackningsstorlekar: Kartong med 2 blister om |0 tabletter. Kartong
med |0 blister om 10 tabletter. Kartong med 20 blister om 10 tabletter.
Kartong med 30 blister om 10 tabletter. Kartong med 40 blister om 10
tabletter. Kartong med 50 blister om 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Datum da bipacksedeln senast dandrades

18.09.2024 (SE), 03.05.2024 (FI)

Utférlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér férsélining och kontaktuppgifter for att
rapportera misstankta biverkningar:

Ceva Santé Animale, 10 av de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike
Tel: +800 3522 Il 51, e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiere,
53950 Louverne, Frankrike

forsdljning och for

(D Elainlaikkeen nimi

Carprodyl® vet 50 mg tabletit koiralle

Koostumus

Yksi tabletti sisattad: Vaikuttava aine: Karprofeeni................. 50 mg
yhtd suureen osaan.

Kohde-eldinlaji(t) : Koira.

Kayttoaiheet: Tuki- ja likuntaelimiston sairauksien sekd nivelrikon
aiheuttaman tulehduksen ja kivun lievittdminen. Leikkauksen jalkeisen kivun
Jatkohoito pistoksena annetun kipuldkityksen jalkeen.

Vasta-aiheet: Ei saa kdyttdd tiineille tai imettaville nartuille. Ei saa kayttaa
alle 4 kuukauden ikaisille koirille, koska spesifiset tiedot valmisteen kdytdstd
niilla puuttuvat. Ei saa kédyttdd kissoille. Ei saa kéyttdd koirille, joilla on syddn-,
maksa- tai munuaissairaus, maha-suolikanavan haavauman tai verenvuodon
mahdollisuus tai joilla on viitteitd hdirista verenkuvassa.  Ei saa kdyttdd
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, muille
tulehduskipuldakkeille tai apuaineille.

Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt turvalliseen kdyttédn kohde-eldinlajilla:
lakkailla koirilla kdyttodn saattaa liittyd lisddntynyt riski. Mikali kéytt6d ndilla
eldimilld ei voida valttdd, pienemman annoksen kayttd sekd huolellinen
Kliininen seuranta saattavat olla tarpeen. Suuremman munuaistoksisuuden
riskin takia kdyttod tulee valttdd nestehukasta, hypovolemiasta tai alhaisesta
verenpaineesta  karsivilli  koirilla.  Potentiaalisesti  munuaistoksisten
[dakkeiden samanaikaista kdyttod tulee valttad. Tulehduskipulddkkeet
saattavat estdd fagosytoosia ja siksi bakteeri-infektioihin = liittyvissa
tulehdustiloissa tulee aloittaa samanaikaisesti sopiva antimikrobildakitys.
Kuten muillakin tulehduskipuldkkeilld, my&s karprofeenilld on havaittu
hoidon aikana fotodermatiittia seka laboratorioeldimillé ettd ihmisilla. Naitd
ihoreaktioita ei ole koskaan havaittu koirilla. Valmistetta ei saa kdyttdd
samanaikaisesti muiden tulehduskipulddkkeiden kanssa tai 24 tunnin
kuluessa toisen tulehduskipulddkkeen antamisen jdlkeen. Koska tabletit
maistuvat hyviltd, tulee ne sdilyttdd turvallisessa paikassa poissa eldinten
saatavilta. Tablettien ottaminen yli suositusannoksen voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia. Tallaisessa tapauksessa on otettava valittdmasti yhteyttd
eldinlddkariin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén
on noudatettava: Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kadnnyttava
valittémasti lddkdrin puoleen ja ndytettdva télle pakkausselostetta tai
myyntipadllystd. Kadet on pestava eldinlddkkeen kasittelyn jélkeen.

Tiineys: Laboratoriotutkimuksissa (rotta ja kani) on |0ydetty ndyttoa
sikiGtoksisista  vaikutuksista  karprofeeniannoksilla, jotka ovat lahelld
terapeuttista annosta. Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole
selvitetty. Ei saa kdyttdd tineille nartuille.

Laktaatio: Eldinlddkkeen turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei
saa kdyttaad imettaville koirille.

Hedelmiéllisyys: Ei saa kéyttda siitoselaimilla lisadntymiskauden aikana.
Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset: Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasmaproteiineihin
ja kilpailee siten muiden voimakkaasti sitoutuvien lddkeaineiden kanssa,
mikd puolestaan saattaa lisétd kyseisten ladkeaineiden toksisia vaikutuksia.
Ei saa kdyttdd samanaikaisesti muiden tulehduskipulddkkeiden tai
glukokortikoidien kanssa. Potentiaalisesti munuaistoksisten lddkeaineiden
(esim. aminoglykosidiantibiootit) samanaikaista kdyttdd tulee valttaa.
Yliannostus:  Kirjallisuudessa on  raportoitu, ettd kaksinkertaisella
suositusannoksella 42 vuorokauden ajan annetun karprofeenin siedettavyys
koirilla on hyvd. Jopa kolminkertaiset suositusannokset on raportoitu
olevan ilman haittavaikutuksia. Karprofeenille ei ole erityista vastaldakettd,
mutta eldimelle annetaan samankaltaista tukihoitoa kuin NSAID-ladkkeiden
Kliinisen yliannostuksen yhteydessa yleensakin.

Haittatapahtumat: Koira

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd): Munuaishéirig ', Maksan
hairiot '*

Hyvinharvinainen (< | efdin 10000 hoidetusta eldimesta, yksittdiset imoitukset mukaan
|uettuina): Oksentelu %, 18ysét ulosteet/ripuli %, verta ulosteissa %, Ruokahaluttomuus 2,
vésymys *

"Kuten muillakin tulehduskipuldkkeilla. > Tyypillisia tulehduskipuldakkeiden
haittavaikutuksia. Namé haittavaikutukset iimenevét yleensaensimmaisen
hoitoviikon aikana. Haittavaikutukset ovat useimmiten ohimenevid ja
hévidvét hoidon lopettamisen jdlkeen, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa
ne voivat olla vakavia tai kuolemaan johtavia. * Idiosynkraattiset vaikutukset.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinladkkeen
turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my6s
sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd,
ettd [ddke ei ole tehonnut, iimoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit
ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttdmalla
tdmdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
iimoitusjarjestelmén kautta:

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea. www-sivusto: https://
www.iimea.fi/elainlaakkeet/

Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain:
Suun kautta. 4 mg karprofeenia elopainokiloa kohden vuorokaudessa.
Alkuannos 4 mg karprofeenia elopainokiloa kohden vuorokaudessa kerta-
annoksena. Annoksen kipua lievittavd teho kestdd vahintdan 12 tuntia.
Péivdannosta voidaan pienentdd hoitovasteen mukaan. Hoidon kesto
riippuu  hoitovasteesta. Pitkdaikaishoidon tulee tapahtua eldinfdakarin
saanndllisessa  valvonnassa.  Ennen leikkausta  karprofeeni-injektiolla
aloitettua tulehduskipuldakitysta voidaan jatkaa tableteilla leikkauksen
jalkeen annoksella 4 mg elopainokiloa kohden vuorokaudessa 5 pdivan ajan.
Suositeftua annosta ei saa ylittdd. Oikean annostuksen varmistamiseksi
eldimen paino on mddritettdva mahdollisimman tarkasti. Tabletti jaetaan
seuraavasti: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurre pintaa vasten
(kupera puoli ylospdin). Paina sormenpddlld kevyesti keskeltd tablettia
jakaaksesi sen kahtia. Jakaaksesi tabletin neljdnneksiin, paina sormenpdalld
kevyesti keskeltd puolitettua tablettia.

Tabletit voidaan jakaa ja kdyttdd seuraavasti:

Tablettialvrk Koiran paino (kg)

Va >3 - <6
Y >6 - <9
a >9 <125
\ >125 <155
| Vs > 155 <185
| % > 185 - <215
| % >215 - <25
2 >25 - <28
2V >28 - <3l
2% >3l - <34
2% >34 - <37
3 >37 - <40
3V > 40 - <43
3% > 43 - <45

Annostusohjeet: Tabletit sisdltavat makuaineita ja koirat ottavat
ne sellaisenaan. Tabletit voidaan tarvittaessa antaa suoraan suuhun tai
sekoitettuna ruokaan.

Varoajat: Ei oleellinen.

Siilytystad koskevat erityiset varotoimet: i lasten nakyville eikd
ulottuville. Ald sdilytd yli 30 °C. Séilyta valolta suojassa. Jaetut tabletit
sdilytetadn lapipainopakkauksessa. Kaikki kdyttamattomat jaetut tabletit
on havitettavd 72 tunnin kuluttua. Ald kdytd tatd eldinldaketta vimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ldpipainopakkauksessa ja
ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttpaivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

Erityiset varotoimet havittamiselle: lddkkeitd ei saa kaataa
viemdriin eikd havittaa talousjétteiden mukana. Eldinladkkeiden tai niiden
kdytostd syntyvien jatemateriaalien hévittamisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinldakkeeseen sovellettavia
kansallisia kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan
suojella ymparistéd. Kysy kayttamattomien lddkkeiden havittamisesta
eldinladkariltasi tai apteekista.

Eldinlaakkeiden luokittelu: Eldinladkemaardys

Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 22376

Pakkauskoot: Pahvikotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta, kussakin 10
tablettia. Pahvikotelo, jossa |0 lapipainopakkausta, kussakin [0 tablettia.
Pahvikotelo, jossa 20 lapipainopakkausta, kussakin 10 tablettia Pahvikotelo,
jossa 30 lapipainopakkausta, kussakin 10 tablettia. Pahvikotelo, jossa
40 lapipainopakkausta, kussakin 10 tablettia. Pahvikotelo, jossa 50
lapipainopakkausta, kussakin 10 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

Pdivamaari, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu:
03.05.2024

Tétd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin
valmistetietokannassa (https//medicines.health.europa.eu/veterinary).
Yhteystiedot
Myyntiluvan haltija ja
iImoittamista varten:
Ceva Santé Animale, 10, av. de la Ballastiere, 33500 Libourne, Ranska
Puh: +800 35 22 || 51, Sahképosti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiere,
53950 Louverné, Ranska

hteystiedot _epiillyistd _haittatapahtumista

S0568-03-50566-03-0624





