RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Carprodyl Quadri, 120 mg nédrimistabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:

Karprofeen 120 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Seamaksa I6hna- ja maitseaine

Parm

Naatriumkroskarmelloos

Kopovidoon

Magneesiumstearaat

Ranidioksiid, kolloidne veevaba

Mikrokristalliline tselluloos

Laktoosmonohiidraat

Ristikulehekujuline poolitusjoonega beez tablett.
Tableti saab jagada neljaks vBrdseks osaks.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1. Loomaliigid
Koer.

3.2. Naidustused loomaliigiti

Pdletiku ning valu vahendamiseks luu- ja lihaskonna haiguste ja degeneratiivse liigesehaiguse korral.
Operatsioonijargse valu vaigistamiseks parenteraalse valuvaigisti jarelravimina.

3.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ja imetavatel koertel.

Spetsiifiliste andmete puudumise tdttu mitte kasutada alla 4 kuu vanustel koertel.

Mitte kasutada kassidel.

Mitte kasutada koertel, kes pGevad siidame-, maksa- v6i neeruhaigust, kui on v8imalus seedetrakti

haavandumiseks voi veritsuseks vdi kui on tdestatud vere diiskraasia.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine, teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite

(MSPVR) voi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
3.4. Erihoiatused

Vt Ibigud 3.3 ja 3.5.



3.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ravimi kasutamine eakatel koertel vdib kaasa tuua tdiendavaid riske. Kui ravimi selline kasutamine on
valtimatu, vdivad loomad vajada vahendatud annust ja hoolikat Kkliinilist kohtlemist.

Valtida kasutamist dehtidreerunud, hiipovoleemilistel voi hupotensiivsetel loomadel, sest neil on
neerutoksilisuse vdimalik oht suurem.

Samaaegset manustamist potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimitega tuleb véltida.

MSPVRId voivad inhibeerida fagotsutoosi ning seetdttu tuleb bakteriaalse infektsiooniga seotud
poletikuliste protsesside korral rakendada lisaks asjakohast antibakteriaalset ravi. Nagu teiste MSPVRide
puhul, on ka karprofeeniga ravimisel laboriloomadel ja inimestel tdheldatud fotodermatiiti. Koertel ei ole
neid nahareaktsioone kunagi tdheldatud. Mitte manustada teisi MSPVRe samal ajal ega 24 tunni jooksul
enne vOi pérast selle ravimi manustamist.

Tableti hea maitse tdttu peab neid hoidma ohutus, loomadele kattesaamatus kohas. Soovitatavat tablettide
arvu lletava annuse allaneelamine v8ib p6hjustada raskeid kérvaltoimeid. Sel juhul p66rduda abi
saamiseks viivitamatult loomaarsti poole.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.
Pérast veterinaarravimi kasitsemist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6. Korvaltoimed

Koer:

Harv Neeruhéire!

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud Maksahdire! 3

loomast):

Véga harv Oksendamine?, pehme roe?/ kohulahtisus?, veriroe?,
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud | s66giisu kadumine?, letargia?

loomast, kaasa arvatud uksikjuhud):

! Nagu teiste MSPVRide kasutamise korral.

2 Tulpilised MSPVRide kasutamisega seonduvad kdrvaltoimed; need kdrvaltoimed ilmnevad uldiselt
esimese ravinadala jooksul ning on enamikul juhtudest médduvad ja kaovad ravi katkestamisel, kuid
vBivad vaga harvadel juhtudel osutuda tBsisteks vdi 18ppeda surmaga.

% Idiostinkraatiline kdrvaltoime.

Kdrvaltoimete ilmnedes tuleb ravimi manustamine I6petada ja kiisida nbu loomaarstilt.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jélgimist. Teatised
tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale vdi tema kohalikule esindajale voi
riikliku teavitusstisteemi kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kutlikutel on ndidanud karprofeeni raviannustele lahedastes annustes
fetotoksilist toimet. Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Mitte kasutada
tiinetel koertel.




Laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud. Mitte kasutada imetavatel
koertel.

Sigivus
Mitte kasutada aretusloomadel sigimisperioodi ajal.

3.8.  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Karprofeen seondub tugevalt plasmavalkudega ja konkureerib teiste tugevalt seonduvate ravimitega, mis
vBib tugevdada nende vastavaid toksilisi toimeid.

Mitte manustada seda veterinaarravimit samal ajal teiste MSPVRide v6i glikokortikoididega.
Samaaegset manustamist potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimitega (nt aminoglikosiidantibiootikumidega)
tuleb véltida.

V1t 16ik 3.5.

3.9. Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.

4 mg karprofeeni 1 kg kehamassi kohta 66péevas.

Algannus on 4 mg karprofeeni 1 kg kehamassi kohta péevas tihe annusena. Iga annuse valuvaigistav
toime pusib véhemalt 12 tundi.

Igapéevast annust vdib vahendada olenevalt kliinilisest vastusest.

Ravi kestus s6ltub ravivastuse ilmnemisest. Pikaajaline ravi peab toimuma korrapérase veterinaarse
jarelevalve all.

Et pikendada operatsioonijargset valuvaigistavat ja p8letikuvastast toimet, v8ib parenteraalsele
preoperatiivsele ravile slstitava karprofeeniga jargneda karprofeeni tablettide manustamine annuses 4
mg/kg 66péevas 5 paeva jooksul.

Ettenahtud annust mitte tletada. Oige annuse tagamiseks tuleb v&imalikult tapselt kindlaks maarata
loomade kehamass.

Tablette jagatakse osadeks jargmiselt. Asetada tablett tasasele pinnale, poolitusjoonega pool pinna poole
(kumer pool ulespoole).

Suruda nimetissdrme otsaga Ornalt vertikaalselt tableti keskele, et see murduks laiuti pooleks. Veerandite
saamiseks suruda nimetissdrmega drnalt ihe poole keskele, et see murduks pikuti pooleks.

Iga narimistabletti saab tdpseks annustamiseks jagada looma individuaalse kehamassi alusel veeranditeks.

Tablettide arv paevas Koera kehamass (kg)
Ya >75 < 145
Yo >145 < 21
Ya >21 < 30
1 >30 < 37,5
1Y% >375 < 45
1% >45 < 525
1% >525 < 60
2 >60 < 70

Néarimistabletid on maitsestatud ja koerad votavad neid meelsasti. Narimistablette vdib manustada koos
toiduga voi ilma.

3.10. Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Bibliograafilised andmed nditavad, et koerad taluvad hasti karprofeeni kahekordset soovitatavat annust 42
péeva.



Karprofeenile spetsiifilist antidooti ei ole, aga rakendama peab MSPVRIide kliinilise Gleannuse korral
kasutatavat Gldist toetavat ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse tekke riski

Ei rakendata.
3.12. Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QMO1AE91

4.2. Farmakodinaamika

Karprofeen on 2-arulpropioonhapete riilhma kuuluv mittesteroidne p6letikuvastane ravim (MSPVR),
millel on pdletikuvastane, valuvaigistav ja antipireetiline toime.

Karprofeeni toimemehhanism ei ole tdielikult selge. On aga naidatud, et soovitatavas annuses parsib
karprofeen tsiiklookstigenaasi enstiimi suhteliselt ndrgalt. Lisaks sellele on nédidatud, et karprofeen ei
péarsi tromboksaan (TX) B2 generatsiooni koera hillibivas veres ja pdletikulises eksudaadis ei ole
inhibeeritud ei prostaglandiin (PG) E2 ega 12-hilidroksteikosatetraeenhape (HETE). See viitab sellele, et
karprofeeni toimemehhanism ei seisne eikosanoidide inhibeerimises. Mdned autorid on oletanud
karprofeeni seni madramata toimet Uhele vdi mitmele p6letikumediaatorile, kuid Kliinilisi tdendeid selle
kohta ei ole.

Karprofeenil on kaks enantiomeeri, R(-)karprofeen ja S(+)karprofeen; ratseemiline vorm on see, mida
turustatakse. Uuringud laboriloomadel viitavad sellele, et S(+)enantiomeeril on tugevam pdletikuvastane
toime.

Karprofeeni ultserogeenset potentsiaali on néidatud nérilistel, aga mitte koertel.

4.3. Farmakokineetika

Parast 4 mg karprofeeni 1 kg kehamassi kohta Uihekordset suukaudset manustamist koertele kulub
maksimaalse plasmakontsentratsiooni 23 pg/ml saavutamiseks ligikaudu 2 tundi. Suukaudne biosaadavus
on ule 90% kogu annusest. Karprofeen on ile 99% ulatuses plasmavalkudega seondunud ja selle
jaotusruumala on véike.

Karprofeen eritub sappi ja 70% karprofeeni intravenoossest annusest eritub roojaga peamiselt
glikuroniidkonjugaadina. Koertel 1abib karprofeen enantioselektiivse enterohepaatilise tstikli, kus
toddeldakse peamiselt ainult S(+)enantiomeeri. S(+)karprofeeni plasmakliirens on kaks korda suurem kui
R(-)karprofeenil. S(+)karprofeeni sapikliirens on tdendoliselt samuti stereoselektiivne, sest see on kolm
korda suurem kui R(—)karprofeenil.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1. Kokkusobimatus
Ei rakendata.

5.2. Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
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Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 72 tundi.

5.3. Saéilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoida valguse eest kaitstult.

Osadeks jagatud tablette peab séilitama blisterpakendis. Osadeks jagatud tableti kdik osad tuleb péarast 72
tunni méoddumist havitada.

5.4.  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Blisterpakendi kompleks: PVDC-PVC/alumiinium kuumsuletud blistrid, 6 tabletti blistris.
Karp 2 blistriga, milles on 6 tabletti.

Karp 20 blistriga, milles on 6 tabletti.

Karp 40 blistriga, milles on 6 tabletti.

Karp 80 blistriga, milles on 6 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mugil.

5.5. Erinduded kasutamata jdanud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud jaatmete
havitamisel

Kasutamata jéanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2021

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 28.02.2017

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Aprill 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

