INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk

1. Veterinzrlaegemidlets navn
Carprodyl Vet. 120 mg tyggetabletter
2 Sammensatning

Hver tablet indeholder:
Aktivt stof: Carprofen..............ccoeevviiiiininn. 120 mg

Kleverformet, beige tablet. Tabletten kan deles i fire lige store dele.
3. Dyrearter

Til hunde.

4. Indikationer

Reduktion af inflammation og smerter forarsaget af muskulo-skeletale sygdomme og degenerativ
ledsygdom.
Som opfoelgning til parenteral analgesi ved behandling af postoperativ smerte.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dreegtige og diegivende tever.

Ma ikke anvendes til hunde, der er 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, hvor der er risiko for
sardannelse eller bledning i mavetarm-kanalen, eller hvor der er tegn pa bloddyskrasi.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof, over for andre NSAIDer (non-
steroidal anti-inflammatory drugs) eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

6. Searlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Anvendelse til gamle hunde kan medfere ggede risici. Hvis en sddan anvendelse ikke kan undgés, kan hunde
behgve en reduceret dosis og omhyggelig klinisk overvagning.

Undga anvendelse hos dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive hunde, da der er en potentiel risiko for
foraget nyretoksicitet.

Samtidig medicinering med potentielt nyretoksiske leegemidler ber undgas.

NSAID kan fordrsage hemning af fagocytose, og dermed ber der ved behandling af inflammatoriske
tilstande associeret med bakterielle infektioner samtidig ivaerksattes passende antimikrobiel behandling.

Som med andre NSAID er der observeret fotodermatitis under carprofenbehandling hos laboratoriedyr og
mennesker. Disse hudreaktioner har aldrig veret observeret pa hunde.

Administrer ikke andre NSAID samtidig eller inden for en periode pa 24 timer.

Pé grund af tabletternes gode smag ber de opbevares pa et sikkert sted utilgengeligt for dyr. Indtagelse af
hgjere doser end den anbefalede, kan medfere alvorlige bivirkninger. I sddanne tilfeelde soges gjeblikkeligt
hjeelp hos dyrlegen.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
I tilfelde af selvindtagelse ved haendeligt uheld, skal der straks segges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.
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Vask hander efter handtering af produktet.

Draegtighed:
Laboratoriestudier pa rotter og kaniner har vist tegn pa fototoksiske virkninger af carprofen ved doser som

ligger teet pa den terapeutiske dosis. Veterinarlaegemidlets sikkerhed under draegtighed er ikke fastlagt. Ma
ikke anvendes til draegtige taever.

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

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr i reproduktionsperioden.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Carprofen er steerkt bundet til plasmaproteiner og konkurrerer med andre steerkt bundne leegemidler, som kan
oge deres respektive toksiske effekter.

Anvend ikke dette veterinere legemiddel samtidigt med andre NSAID eller med glukokorticoider.

Samtidig administrering af potentielt nyreskadelige laegemidler (f.eks. aminoglykosid-antibiotika) ber
undgas.

Se ogsa pkt. ”Serlige forholdsregler vedrerende 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 stottende behandling som normalt anvendes ved
overdosering af NSAID, ber ivaerksattes.

7. Bivirkninger

Hund:

Sjeelden
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Nyresygdom!

Leversygdom!3

Meget sjelden
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Opkastning?, tynd affering/diarré?, feekal okkult blod?,
Nedsat appetit?, slovhed?

' Som med andre NSAIDer.

2 Typiske bivirkninger forbundet med NSAIDer. Disse bivirkninger forekommer sedvanligvis inden for den
forste uge af behandlingen og er i de fleste tilfeelde forbigdende og forsvinder efter opher af behandlingen,
men kan i meget sjeeldne tilfeelde veere alvorlige eller dedelige.

3 Idosynkratiske bivirkinger.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kagbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.

4 mg carprofen pr. kg legemsvegt pr. dag.

En startdosis p& 4 mg carprofen pr. kg legemsvaegt pr. dag givet som en enkelt daglig dosis. Den analgesiske
effekt af hver dosis varer i mindst 12 timer.

Den daglige dosis kan reduceres afhaengigt af klinisk respons.

Varighed af behandlingen vil atheenge af responset. Langvarig behandling ber forega under regelmaessig tilsyn
af en dyrlege.

For at forlenge den analgesiske og anti-inflammatoriske effekt postoperativt kan en parenteral, pracoperativ
behandling med carprofen til injektion felges op med carprofentabletter med en dosis pa 4 mg/kg/dag i 5 dage.
Overskrid ikke den anbefalede dosis. For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sé nejagtigt som
muligt.

Tabletter brackkes pa folgende made: Lag tabletten pa en jeevn overflade med delekarven nedad mod
overfladen (konveks side opad).

Tabletten kan halveres ved forsigtigt at trykke med spidsen af pegefingeren midt pé tabletten. For at dele
tabletten i kvarte trykkes forsigtigt med pegefingeren midt pd en af de halve tabletter.

Hver tyggetablet kan deles i kvarte, sdledes at dosering bliver korrekt svarende til dyrets individuelle
legemsvaegt.

Antal tabletter pr. dag Hundens vagt (kg)
Ya >75 <14,5
Y5 > 14,5 <21
Y4 >21 <30
1 >30 <375
1Y >37,5 <45
1% >45 <525
1% > 52,5 <60
2 > 60 <70

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

9. Oplysninger om korrekt administration

Tyggetabletterne er tilsat smagsstoffer og indtages villigt af hunde. Tyggetabletter kan administreres med
eller uden foder.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant

11. Srlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 30 °C
Beskyttes mod lys.
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Delte tabletter ber opbevares i blisterpakningen. Delte tabletter, som matte vere tilbage efter 72 timer, bar
kasseres.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa blisterpakningen og @sken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den padgaldende méned.

12. Swrlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.
13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr. 44397

Pakningssterrelser:

Papeske med 2 blisterkort a 6 tabletter.

Papaeske med 20 blisterkort a 6 tabletter.

Papaeske med 40 blisterkort a 6 tabletter.
Papeske med 80 blisterkort a 6 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste sendring af indlaegssedlen

10/2024
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrig

TIf: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication,

Zone Autorouti€re

53950 Louverné

Frankrig
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