CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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Brak

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dolocarp flavour 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Karprofen

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancja czynna:
Karprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:
Aromat watroby, ptyn 5mg
Aromat wegetarianski, suchy 50 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia
Bezowo-bragzowa tabletka z linig podziatu.
Tabletke do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na dwie potowy.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Pies

Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Zmniejszenie stanu zapalnego oraz bolu spowodowanego przez ostre i przewlekte choroby
uktadu migéniowo-szkieletowego (np. osteoarthritis). W zastgpstwie pozajelitowego znoszenia
bo6lu pooperacyjnego.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kotow.

Nie stosowac u cigzarnych oraz karmigcych suk.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna, na inne NLPZ lub na
dowolne substancje pomocnicze.

Nie stosowa¢ u pséw z chorobami serca, watroby lub nerek, u ktorych istnieje ryzyko
owrzodzenia przewodu pokarmowego, krwawienia lub w przypadku istniejacych zmian w

skladzie krwi.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
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Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie u psoOw ponizej 6-ego tygodnia zycia oraz u starszych psow moze wigzac si¢ z
dodatkowym ryzykiem. Jezeli nie mozna unikng¢ zastosowania leku, konieczne moze by¢
zmniejszenie dawki 1 ostrozne postgpowanie kliniczne.

Ze wzgledu na smakowito$¢, tabletki do rozgryzania i zucia musza by¢ przechowywane w
bezpiecznym miejscu niedostgpnym dla zwierzat. Przyjmowanie dawek wickszych niz zalecana
liczba tabletek moze prowadzi¢ do ciezkich dziatan niepozadanych. W takim przypadku nalezy
niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Unika¢ stosowania u pséw odwodnionych, u ktérych wystepuje hipowolemia lub hipotensja, ze
wzgledu na wieksze ryzyko uszkodzenia nerek.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga spowodowac¢ zahamowanie fagocytozy i z tego
wzgledu w leczeniu standw zapalnych zwigzanych z zakazeniem bakteryjnym nalezy
jednoczesnie wdrozy¢ odpowiednie leczenie antybakteryjne.

Nie podawac¢ jednoczesnie innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych czy
glikokortykosteroidow oraz nie wcze$niej niz w odstepie 24 godzin.

Niektore niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg si¢ silnie wigza¢ z biatkami osocza krwi i
konkurowa¢ z innymi lekami wigzgcymi si¢ z biatkami, co moze wywotaé efekt toksyczny.
Narazenie na intensywne $wiatlo podczas leczenia moze prowadzi¢ do fotodermatozy u
zwierzat o stabej pigmentacji skory. Takie dzialanie niepozadane wystapito u zwierzat
laboratoryjnych i u ludzi. Chociaz reakcji skornych tego typu nie zaobserwowano jak dotad u
psow, to jednak nie mozna ich wykluczy¢.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Karprofen moze u niektérych osob rzadko powodowacé reakcje fotoalergiczng skory. Unikaé
kontaktu skéry z produktem. W razie przypadkowego spozycia leku, nalezy niezwlocznie
zwro6ci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjng. Umy¢ rece po
zakonczeniu pracy z produktem.

Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Opisywano typowe dziatania niepozgdane zwigzane z NLPZ, takie jak wymioty, luzne
stolce/biegunka, utajona krew w stolcu (widoczne czarne zabarwienie stolca), dysfunkcja nerek
(zwigkszone pragnienie, zwigkszona lub zmniejszona obje¢to$¢ moczu), utrata apetytu oraz
sennos¢. Powyzsze dzialania niepozadane wystepuja zwykle w ciggu pierwszego tygodnia
leczenia, w wiekszosci przypadkdw sa przemijajace 1 ustepuja po zakonczeniu leczenia. W
bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub prowadzi¢ do $mierci. W razie
wystapienia dzialan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie produktu i zgtosi¢ si¢ do
lekarza weterynarii. Mozliwy jest przej$ciowy wzrost wartosci ALAT. W rzadkich przypadkach
moze dojs$¢ do uszkodzenia i zaburzenia czynno$ci watroby.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania prowadzone na zwierzetach laboratoryjnych (szczury i kréliki) wykazaty
fetotoksyczne dziatanie karprofenu w dawkach zblizonych do dawki terapeutycznej. Nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie
cigzy i laktacji. Nie stosowac u suk ciezarnych i w okresie laktacji.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawa¢ jednoczes$nie innych NLPZ czy glikokortykosteroidow oraz nie wczesniej niz W
odstepie 24 godzin. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekami o potencjalnym
dziataniu nefrotoksycznym. Patrz takze punkt 4.5.

Karprofen wykazuje silne powinowactwo do biatek osocza (99%). Z tego powodu nie nalezy
podawaé go rownocze$nie z innymi substancjami, ktdre wykazuja wysoki stopien wigzania z
biatkami osocza. W przypadku wcze$niejszego stosowania steroidowych lub niesteroidowych
lekoéw przeciwzapalnych nalezy zrobi¢ przerwe, gdyz mozliwe dziatania niepozadane moglyby
si¢ nasilic.

Dawkowanie i droga (-i) podawania

Tabletki do rozgryzania i zucia do podania doustnego. Zalecana dawka nie powinna zostac¢
przekroczona.

Podawa¢ w dawce 4,0 mg na kg masy ciata raz na dobg.

Wiekszo$¢ psoéw chetnie potyka produkt.

Czas leczenia zalezy od klinicznego rozwoju choroby. Diugotrwate leczenie powinno by¢
prowadzone pod nadzorem lekarza weterynarii.

Tabletki mozna dzieli¢ wzdtuz linii podziatu.

Przedawkowanie (objawy,sposob postepowanie przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku typowych dziatan niepozadanych wywotanych przez niesteroidowe leki
przeciwzapalne takie jak zaburzenia zotadkowo-jelitowe (brak apetytu, wymioty, biegunka,
owrzodzenia), krwawienie z przewodu pokarmowego (objawiajace si¢ czarnym zabarwieniem
stolca) lub objawy zaburzenia czynnosci nerek (zwickszone pragnienie, zwigkszona lub
zmniejszona objeto$é moczu) nalezy natychmiast przerwaé leczenie i zgtosi¢ si¢ do lekarza
weterynarii.

Przeprowadzone badania bezpieczenstwa w przypadku przedawkowania produktu nie wykazaty
toksycznosci dla pséw przy dawce Karprofenu w ilo$ci do 6 mg/kg dwa razy dziennie przez 7
dni ( 3 razy wigksza dawka od zalecanej dawki 4 mg/kg) i 6 mg/kg raz dziennie przez kolejnych
7 dni (1,5 raza wigksza dawka od zalecanej dawki 4 mg/kg).

W przypadku przedawkowania karprofenu brak jest specyficznej odtrutki, jednakze nalezy
zastosowac ogolne leczenie wspomagajace, podobnie jak w przypadku przedawkowania innych
NLPZ.

Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe,
pochodne kwasu propionowego

Kod ATCvet: QMO1AE91

Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Karprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktéry nalezy do klasy
kwasow 2-arylopropionowych. Posiada wtasciwosci przeciwzapalne, przeciwbolowe i
przeciwgoraczkowe.

Podobnie jak wigkszo$¢ NLPZ, karprofen jest specyficznym inhibitorem cyklooksygenazy w
kaskadzie kwasu arachidonowego w wyniku czego synteza prostaglandyn zostaje przerwana.
Prostaglandyny odgrywaja znaczaca rolg¢ w rozwoju reakcji zapalnej oraz jako mechanizm
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ochrony btony §luzowej przewodu pokarmowego przed owrzodzeniami. Cyklooksygenaza
(COX) posiada dwa izoenzymy, COX-1 i COX-2. Enzym COX-1 wystepuje stale we krwi i
posiada funkcje autoregulujgce (np. ochrona btony §luzowej przewodu pokarmowego i ochrona
nerek).

COX-2 w przeciwienstwie do COX-1 nie wystepuje stale we krwi. Uwaza si¢, ze enzym
COX-2 jest indukowany przez procesy zapalne. Na tej podstawie, stwierdza sie, ze stopien
zahamowania COX-1 okresla poziom owrzodzen zotgdkowo-jelitowych oraz ze stosunek
izoenzymow okre$la poziom dziatan niepozadanych i/lub skutecznosci. Dla karprofenu
wskaznik COX-2 : COX-1 wynosi 1,0.

Pozostate sposoby dziatania karprofenu nie sg jeszcze w petni poznane.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Resorpcja jest szybka i catkowita. Objetos¢ dystrybucji jest niska, poniewaz wigzanie z
biatkami osocza osigga warto$¢ 99%. Po podaniu produktu psom, srednia warto$§¢ Cmax
(maksymalne stezenie w surowicy) 23,2 ug/ml jest osiagana dla karprofenu po okoto 3
godzinach.

U psow karprofen jest wydzielany gtownie z zotcig (60 — 70%) w postaci metabolitu (ester
kwasu glukuronowego i dwa metabolity fenolowe). Sredni okres pottrwania (%) wynosi osiem
godzin.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Sacharoza

Hydrolizat kietkow pszenicy, proszek
Magnezu stearynian

Wapnia wodorofosforan, bezwodny
Hydrolizat oczyszczonego biatka sojowego
Powidon

Aromat watroby, ptyn

Krzemionka koloidalna bezwodna
Aromat wegetarianski, suchy

NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

Okres wazno$ci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu pojemnika z tabletkami: 1 rok

Okres waznos$ci podzielonych tabletek: 48 godzin

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Przechowywa¢ pojemnik z tabletkami szczelnie zamknigty.
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Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Bialy pojemnik z tabletkami z polietylenu o wysokiej gesto$ci, z zabezpieczeniem
gwarancyjnym pakowany w pudetko tekturowe. Produkt jest zamknigty biatym wieczkiem z
polipropylenu z lub bez srodka suszacego.

Wielko$¢ opakowan: 20 i 100 tabletek.
Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpaddéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2193/12

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09/08/2012

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy

Wydawany z przepisu lekarza- Rp.




