PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Carprofelican vet 50 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Karprofeeni 50,0 mg
Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E1519) 15,0 mg

Kirkas, ruskeankeltainen liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa.

tal’

4. Kayttoaiheet

Koirat: ortopedisten ja pehmytkudosleikkausten (myds silmaleikkausten) jalkeisen kivun ja tulehduksen
hallitsemiseen.

Kissat: leikkauksen jalkeisen kivun hallitsemiseen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on sydan-, maksa- tai munuaissairauksia tai ruoansulatuskanavan
ongelmia, tai kun on olemassa mahdollisuus ruoansulatuskanavan haavautumisesta tai verenvuodosta.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
tulehduskipuladkkeille (NSAID) tai apuaineille.

Ei saa antaa lihakseen.

Ei saa kayttaa leikkauksen jalkeen, jos verenhukka leikkauksessa on ollut huomattava.

Ei saa kayttaa toistuvasti kissoille.

Ei saa kéyttad alle 5 kuukauden ikaisille kissoille.

Ei saa kéyttad alle 10 viikon ikaisille koirille.

Ei saa kayttad tiineyden tai imetyksen aikana koirilla eika kissoilla.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdyttdon kohde-eléinlajilla:

Al4 ylita suositeltua annosta tai hoidon kestoa.

Pidemman puoliintumisajan ja kapeamman terapeuttisen indeksin takia kissoilla on kiinnitettava
erityistd huomiota siihen, ettei suositeltua annosta ylitetd, eik& annosta saa toistaa.

1/10



Kéytettdessé valmistetta idkkailla koirilla tai kissoilla riskit voivat olla tavallista suuremmat. Mikali
valmisteen kéyttoa ndilla eldimilla ei voida valttdd, annostusta voi olla tarpeen pienentéd ja
eldinladkérin tulee seurata eldimen tilaa huolellisesti.

Vaélta valmisteen kéyttda nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta verenpaineesta karsiville
eldimille, sill& naissa tapauksissa munuaistoksisuus voi lisaéntya.

Tulehduskipuldékkeet saattavat estadé fagosytoosia. Jos valmistetta kdytetddn sellaisten tulehdustilojen
hoitoon, joihin liittyy my0s bakteeri-infektio, tulee samanaikaisesti kayttda myos asianmukaista
antimikrobilaékitysta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia karprofeenille, tulee vélttad kosketusta eldinla&kevalmisteen kanssa.
Valmisteen kasittelyssé on noudatettava varovaisuutta, jotta valmistetta ei injisoida vahingossa
itseensd. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittdmasti 1a&karin puoleen ja ndyta
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipulaékkeiden, on laboratoriotutkimuksissa havaittu
aiheuttavan herkistymista valolle.

Valta valmisteen joutumista silmiin ja iholle. Pese roiskeet valittomasti puhtaalla juoksevalla vedella.
Arsytyksen jatkuessa hakeudu laakarin hoitoon.

Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa laboratorioeldimilla (rotta, kani) on I6ydetty nayttoa karprofeenin
sikiotoksisista vaikutuksista annoksilla, jotka ovat lahelld terapeuttista annosta.

Elainladkkeen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty. Ei saa kayttad tiineyden aikana koirilla
eikd kissoilla.

Laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kayttda laktaation aikana koirilla
eikd kissoilla.

Yhteisvaikutukset muiden I&8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Muita tulehduskipulaédkkeita ja glukokortikoideja ei saa kéayttaad samanaikaisesti eiké 24 tunnin sisalla
karprofeenin annosta. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja saattaa kilpailla
toisten proteiineihin voimakkaasti sitoutuvien ladkeaineiden kanssa, mikéa voi johtaa toksisiin
vaikutuksiin. Sen vuoksi mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden samanaikaista kaytt6a on
valtettava.

Yliannostus:
Karprofeeniyliannostuksen hoitoon ei ole mit&én erityisté antidoottia. EI&imelle tulee antaa yleista
tukihoitoa siten kuin tulehduskipul&ékkeiden kliinisen yliannostuksen yhteydessa yleensa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlééketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa

Harvinainen Injektiokohdan reaktio?

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta

elédimesta):

Hyvin harvinainen Oksentelu™, ripuli®, pehmeit ulosteet®™, veri ulosteessa™,
ruokahaluttomuus®, vasymys®
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(< 1 el&in 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Yleisyys tuntematon Oksentelu®, ripuli®®, pehmeét ulosteet™, veri ulosteessa™,

(koska saatavissa oleva tieto ei riitd | ruokahaluttomuus®

esiintyvyyden arviointiin)

2 jhonalaisen injektion jalkeen

b yseimmat tapaukset ovat tilapaisia ja havidvat hoidon lopettamisen jalkeen, mutta voivat hyvin
harvinaisissa tapauksissa olla vakavia tai johtaa kuolemaan

¢vain koirilla.

dvain kissoilla.

Kuten muillakin tulehduskipuldakkeilld, kayttdon voi liittya harvinaisten munuaishaittatapahtumien,
idiosynkraattisten maksahaittatapahtumien tai maha-suolikanavan haittatapahtumien riski.

Haittavaikutusten ilmetessa eldinldékkeen kayttd on lopetettava ja lisdohjeita on pyydettava
elainlaakarilta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaakaérillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Koira: laskimoon ja ihon alle.

4 mg/kg (1 ml / 12,5 kg) laskimoon tai ihon alle. Valmiste on parasta antaa ennen leikkausta, joko
esilaakityksen yhteydessé tai anestesian induktion yhteydessa.

Leikkauksen yhteydessa annetun parenteraalisen hoidon jalkeen tulehduksen ja kivun hoitoa voidaan
jatkaa karprofeenitableteilla annoksella 4 mg/kg/vrk 5 péivén ajan.

Kissa: laskimoon ja ihon alle.

4 mg/kg (0,08 ml / 1,0 kg) laskimoon tai ihon alle. Valmiste on parasta antaa ennen leikkausta, joko
esiladkityksen yhteydessé tai anestesian induktion yhteydessa. On suositeltavaa mitata annos tarkasti 1
ml:n asteikollisella ruiskulla (ks. myds kohta Erityisvaroitukset”). Parenteraalisen hoidon jélkeen ei
saa antaa karprofeenitabletteja.

9. Annostusohjeet

Hoidettavien eldinten paino on maéritettava tarkasti ennen valmisteen antoa.

Tulppaa ei saa lapéisté yli 20 kertaa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.
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11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu injektiopullossa ja
pahvirasian etiketissa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopéaivamaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeista péivaa.

Injektiopullon ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Paivamaard, jolloin mahdollisesti jaljelle jadnyt tuote on hévitettava tulpan lavistdmisen (avaamisen)
jalkeen, lasketaan tassé pakkausselosteessa ilmoitetun, ensimmaisen avaamisen jalkeisen kestoajan
avulla. Tama havityspdiva on merkittava sille etiketissa ja ulkopakkauksessa osoitettuun kohtaan.
12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainlaadkemaarays.

14.  Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 30832

Pakkaus:
Injektiopullo, joka sisaltaa 20 ml.

Pakkauskoot:

5 x 20 ml:n ja 10 x 20 ml:n kerrannaispakkaukset.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

07.02.2024

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
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Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 Espoo

Suomi

Puh: +358 (0)2 2510 500
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BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Carprofelican vet 50 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund och katt

2. Sammanséttning

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Karprofen 50,0 mg
Hjalpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 15,0 mg

Klar brungul I8sning.

3. Djurslag

Hund och katt:

tal’

4.  Anvandningsomraden

Hund: For kontroll av smérta och inflammation efter operation (ortopedisk och mjukdelskirurgi,
inkluderande égonkirurgi).

Katt: For kontroll av smarta efter operation (kirurgi).

5. Kontraindikationer

Anvand inte till djur med hjart-, lever- eller njursjukdom eller storningar i magtarmkanalen dar det
foreligger risk for sar eller blédningar i mage och/eller tarm.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller nagon annan NSAID (icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel) eller mot nagot av hjalpamnena.

Ska inte injiceras i en muskel.

Ska inte ges efter avsevard blodforlust i samband med Kirurgi.

Ska inte ges upprepade ganger till katt.

Ska inte ges till katt yngre 4n 5 manader.

Ska inte ges till hund yngre &n 10 veckor.

Ska inte ges till hudar och katter under draktighet och laktation.

6. Sérskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
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Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingstid.
Pa grund av den langre halveringstiden hos katt och snavare terapeutiskt index bor séarskild noggrannhet
beaktas sa att den rekommenderade dosen inte 6verskrids och att dosen inte upprepas.

Anvandning till dldre hundar och katter kan medféra 6kad risk. Om sadan anvandning inte kan
undvikas kan en reducerad dos och noggrann klinisk 6vervakning vara nodvandig till sadana djur.

Undvik att behandla dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, eftersom en potentiell risk
for okad njurtoxicitet foreligger.

NSAID kan orsaka hamning av fagocytos och Iamplig antibiotikaterapi ska darfor sattas in vid
behandling av inflammatoriska tillstand dar samtidig bakteriell infektion foreligger.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer med kand dverkanslighet mot karprofen bér undvika kontakt med lakemedlet.

lakttag forsiktighet for att undvika sjélvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Karprofen, liksom andra NSAID:er har uppvisat en fotosensibiliserande potential i laboratoriestudier.
Undvik kontakt med hud och dgon. Tvétta bort eventuella stdnk omedelbart under rent, rinnande
vatten.

Uppsok lakarhjalp om irritation kvarstar.

Dréktighet:
Laboratoriestudier pa (ratta, kanin) har visat belagg for fosterskadande effekter hos karprofen vid

doser néra den terapeutiska dosen.
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet. Anvand inte till hundar eller katter
under dréktighet.

Digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under digivning. Anvand inte till hundar eller katter
under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Karprofen ska inte ges tillsammans med eller inom 24 timmar efter en annan NSAID, eller i
kombination med glukokortikoider. Karprofen binder i hég grad till proteiner i blodet (plasman) och
konkurrerar med andra héggradigt proteinbundna ldkemedel vilket kan medféra skadliga effekter.
Samtidig anvandning med lakemedel med risk for skadliga effekter pa njurarna bor darfor undvikas.

Overdosering:
Det finns inget specifikt motgift mot karprofenéverdos. Allman symtomatisk behandling, liksom vid

Overdosering med NSAID, bor praktiseras.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hund och katt

Séllsynta Reaktion vid injektionsstallet?

(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Krakningar®, diarré™, 16s avforing™, blod i avforingen®™,
aptitloshet™, letargi®
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(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Ingen kand frekvens Krakningar®, diarré™, 6s avforing®™, blod i avféringen®™,
aptitloshet®

2 efter subkutan injektion

® de flesta fall &r dvergaende och forsvinner efter avslutad behandling, men kan i mycket sallsynta fall
vara allvarliga eller 6vergaende

¢endast hos hundar.

dendast hos katter.

Liksom med andra NSAID foreligger en risk for sallsynta fall av biverkningar i form av njurskador,
idiosynkratisk hepatit eller gastrointestinala biverkningar.

Om biverkningar uppkommer, sétt ut lakemedlet och uppsok veterinar for rad.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Hund: For intravends och subkutan anvandning.

4 mg/kg (1 ml/12,5 kg) kroppsvikt, ges intravendst (i en ven) eller subkutant (under huden),
foretradesvis fore operation, antingen i samband med férberedande medicinering eller induktion av
anestesi (beddvning).

For att forlanga den smértstillande och antiinflammatoriska effekten efter operation kan behandling i
injektionsform foljas av karprofen tabletter 4 mg/kg/dag i upp till 5 dagar.

Katt: FOr intravends och subkutan anvéndning.

4 mg/kg (0,08 ml/1,0 kg) kroppsvikt, givet som intravends eller subkutan injektion, foretradesvis
preoperativt, antingen i samband med premedicinering eller induktion av anestesi. Anvéandning av en
1 ml graderad spruta rekommenderas for korrekt uppmétning av dosen (se aven avsnitt ”Sarskilda
varningar”). Parenteral terapi far inte féljas av karprofentabletter.

9. Rad om korrekt administrering

Det behandlade djurets vikt ska faststallas noggrant fore administrering.

Locket ska inte punkteras mer an 20 ganger.

10. Karenstider

Ej relevant.
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11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ] frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa injektionsflaskan och etiketten pa kartongen
efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad injektionsflaskan: 28 dagar.

Nar forpackningen bryts (6ppnas) for forsta gangen ska du med hjalp av hallbarheten som anges i
denna bipacksedel rakna ut vilket pa datum overblivet lakemedel i kartongen ska kastas. Detta datum
ska skrivas ner i avsett utrymme pa kartongen och injektionsflaskan.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MThnr: 30832

Fdrpackning:
Injektionsflaska innehallande 20 ml.

Forpackningsstorlekar:

Multi-férpackningar med 5 x 20 ml och 10 x 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast andrades

07.02.2024

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna
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Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 Espoo

Finland

Tel: +358 (0)2 2510 500
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