SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Carprieve 50 mg ochucené tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

Carprofenum 50 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety.

Svétle hnédé okrouhlé ploché tablety se skosenym okrajem.

Tablety 1ze délit na stejné casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Analgezie a tlumeni chronickych zanétt, naptiklad pti degenerativnim onemocnéni kloubt u pst.
Ptipravek se téz pouziva k tlumeni pooperacnich bolesti.

4.3 Kontraindikace

Neptekracujte stanovenou davku.
Nepouzivejte u kocek.

Nepouzivat upst s onemocnénim srdce, jater aledvin, unichz je mozny vyskyt gastrointestinalni
ulcerace nebo krvaceni, a kde byl také prokazany vyskyt krevni dyskrazie nebo precitlivélosti na tento
1¢k.

Nepouzivat u $ténat mladsich nez 4 mésice.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na ucinnou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Vizbod 4.7 a 4.8

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vizbod 4.3 a4.5.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti



Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Pouziti pripravku u starSich psit mize ptedstavovat urcité riziko. Jestlize se nelze takovému pouziti
vyhnout, vyZaduje se u takovych psi snizeni davky a peclivy dohled osettujiciho 1ékare.

Nepouzivat u dehydrovanych, hypovolemickych a hypotenznich psii, protoze je unich potencidlni
riziko zvySené renalni toxicity.

NSAIDs mohou zptisobit inhibici fagocytozy, aproto pii 1écbeé zanétlivych stavii spojenych
s bakteridlni infekci, méla byt zvaZzena vhodna soubézna antimikrobialni 1écba.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo jakémukoliv ndhodnému poziti, skladujte tablety
mimo dosahu zvifat.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek
zviratim

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Byly popséany typické nezadouci ucinky souvisejici s podavanim NSAID, jako je zvraceni, mékka
stolice/priijem, okultni krvaceni ve stolici, ztrata chuti a letargie. Tyto nezadouci u¢inky se obecné
vyskytuji béhem prvniho tydne 1écby a ve vétsin€ pripadl jsou pfechodné a vymizi po ukonceni 1éCby.
Avsak ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt zavazné nebo fatalni.

Podobné jako je tomu v piipadé jinych NSAID, existuje urCité riziko vzacnych renalnich nebo
idiosynkratickych hepatickych nezadoucich ucinkda.

4.7 Poutziti v prubéhu brezosti a laktace
Studie na laboratornich zvifatech (potkan, kralik) prokézaly fetotoxické ucinky karprofenu v davkach
blizkych terapeutické davce. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla béhem biezosti a

laktace stanovena. Nepouzivejte u fen v obdobi biezosti a laktace. U chovnych jedincti nepouzivejte v
obdobi reprodukce.

4.8 Interakce s dalS§imi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Karprofen se siln€¢ vaze na plazmatické bilkoviny a soutézi s jinymi siln€¢ vazebnymi 1éky vazajicimi
se na plazmatické proteiny, coz mize zvySovat jeho potencialni toxické ucinky. Soucasné nebo béhem
24 hod. po podéni tohoto piipravku nepodévejte jiné NSAID a glukokortikoidy. Je tfeba se vyhnout
sou¢asnému podavani potencialné nefrotoxickych 1ékd. Nepodavat soucasné s antikoagulanty.

Viz téz bod 4.5.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Peroralni podani. Tablety jsou ochucené a ve vétsin€ pripadii je zvitata ochotng piijimaji.

2-4 mg karprofenu na kg z.hm. a den



Pocatecni davka 4 mg karprofenu na kg z.hm. a den je doporucena jako jedna davka nebo
rozdélena na dvé stejné davky. Podle klinické odpovédi miize byt denni davka snizena po 7 dnech na 2
mg karprofenu na kg z.hm. a den, podavana jako jedna davka.

Délka 1é¢by zavisi na klinické odpovédi. Dlouhodoba 1é¢ba musi byt vedena pod dohledem
veterinarniho 1ékare.
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mozné pokraCovat podavanim tablet v denni davce 4 mg karprofenu na kg z.hm. a den po dobu 5 dni.
Neptekracujte doporucené davkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (pokud je to nutné)

Nebyly pozorovany piiznaky toxicity pfi podavani pfipravku v davkach do 6 mg/kg dvakrat denné po
dobu 8 dni (trojndsobek maximalni doporucené davky 4 mg/kg/den) a 6 mg/kg jedenkrat denné po
dobu dalsich 7 dni (1,5 nasobek maximalni doporucené davky 4 mg/kg/den).

Neexistuje specifické antidotum pii pfedavkovani karprofenem. Pouzivd se vSeobecnd podplirna
terapie podle klinickych pifiznaki pii predavkovani NSAIDs.

Po poziti vétsiho mnozstvi pfipravku se mohou objevit nékteré nezadouci ti€inky. Pokud se domnivate,
ze vas pes pozil tablety ve vétSim mnozstvi nez je doporucena davka, kontaktujte svého veterinarniho
1ékare.

4.11 Ochranné lhiity
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

propionové, karprofen
ATCvet kod: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Karprofen patii do skupiny nesteroidnich protizanétlivych latek 2 — arylpropionové kyseliny, které
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Karprofen stejné jako vétSina ostatnich NSAIDs je inhibitorem enzymu cyklooxygenazy podilejicim
se na kaskadé¢ kyseliny arachidonové. Avsak inhibice syntézy prostaglandini karpofenem
davek pstim nedochazi k inhibici produkce cyklooxygenazy (prostaglandiny a tromboxany) nebo
lipoxygenazy (leucotrienis) nebo jen velmi nizké. Pfresny mechanizmus ucinku karpofenu neni jasny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po jednorazovém peroralnim podani davky 4 mg karprofenu na kg Z.hm. a den upsum je Cas
potiebny na dosazeni maximalni plazmatické koncentrace 31 pg/ml 2,5 hodiny. Biologicka dostupnost
pfi peroralnim podani je vice nez 90% z celkové davky. Vice nez 98% karprofenu se vdze na
plazmatické bilkoviny a jeho distribu¢ni objem je maly. 70% karprofenu intravenézné¢ podaného je
vyluCovano po biliarni exkreci hlavné trusem,, zejména jako konjugat glukonidu. Karprofen
podstupuje u psti enantioselektivni enterohepaticky cyklus, kde se jen S(+) enantiomer vyraznéji
recykluje. Plazmaticka clearance karprofenu S(+) je priblizn¢ dvojnasobny proti R(-) karprofenu.
Biliarni clearance karprofenu S(+) se zda byt pfiblizn€ trojnasobné vyssi nez u karprofenu R(-).



Karprofen se vylucuje hlavné zlu¢i. 70% intravendzné podaného je vylucovano po biliarni exkreci
hlavné trusem, zejména jako konjugét glukonidu a 15% se vylouc¢i moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
6.1 Seznam pomocnych litok
Monohydrat laktosy
Natrium-larutyl-sulfat

Suseny prasek z prasecich jater
Sacharosa

Suchy kvasnicovy extrakt

Mouka z pSeni¢nych klickid
Predboptnaly skrob

Povidon K30

Mikrokrystalicka celulosa

Guar-galaktomannan
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 24 hodin.

Zbylé nepouzité Casti tablet po 24 hodinach zlikvidujte.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v suchu.

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zbylé nepouzité Casti tablet uchvovavejte v blistru.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr (hlinik- hlinik) po 5 tabletach v krabicce obsahujici celkem 20, 100, 200 nebo 500 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1éCivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.

4



8. REGISTRACNI CIiSLO

96/053/11-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
20.7.2011/10. 8. 2016
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DALSI INFORMACE

Veterindrni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis.



