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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Canidryl 20 mg tablety pro psy

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

Léciva latka

Carprofenum 20,0 mg v jedné tableté
Pomocné latky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Tableta
Hladka, plocha, kulata tableta se zkosenymi hranami bilé barvy, na jedné strané s pulici

ryhou. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat
Psi.

Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat
Zmirnéni zanétu a bolesti pfi onemocnénich muskuloskeletalniho systému a degenerativnich
onemocnéni kloubu.

Tlumeni pooperaéni bolesti jako pokradovani parenteralni analgezie.

Kontraindikace

Nepouzivat u kocek.

Nepouzivat u Sténat mladSich 4 mésicu.

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u psu trpicich srde¢nimi, jaternimi, ledvinovymi nemocemi nebo u kterych hrozi
nebezpedi gastrointestinalni ulcerace, krvaceni nebo je prokazana krevni dyskrazie.

Viz bod 4.7.

Zvlastni upozornéni pro cilovy druh
Viz body 4.3 a 4.5
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Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Pouziti u starSich psu pfedstavuje urcité riziko. Jestlize je pouziti nevyhnutelné, je nutné
peclivé klinické sledovani psu.

Nepouzivat u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich psu, protoze hrozi riziko
zvySeni renalni toxicity.

Nepodavat soucasné s potencionalné nefrotoxickymi IéCivy.

NSAIDs mohou zp(isobit inhibici fagocytozy, a proto v pfipadé Iécby zanétu, ktery je spojen s
bakterialni infekci, je nutné zvazit pouziti antimikrobialni terapie.

Nepodavat soucasné nebo v prabéhu (pfed a po) 24 hodin jina NSAIDs.

Néktera NSAIDs se mohou silné vazat na plasmatické bilkoviny a tak soutézit s jinymi silné

navazanymi lé¢ivy, coz muze vést k toxickému ucinku.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zviratim
V piipadé nahodného poziti tablet vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte piibalovou

informaci oSetfujicimu Iékafi. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce..

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mohou se vyskytnout typické nezadouci U€inky spojené s uzivanim NSAIDs, jako jsou
zvraceni, mékké vykaly/prijem, krev ve stolici, ztrata apetitu a letargie. Tyto nezadouci u¢inky
se objevuji nejCastéji v prubéhu prvniho tydne lécby, jsou ve vétsiné pFipadl pfechodného
charakteru a vymizi v pribéhu lIé¢by. Zfidka maji vazny nebo fatalni pribéh.

Pokud dojde k nezadouci reakci, je treba pozastavit podavani pripravku a vyhledat radu
veterinarniho lékafte.

Stejné jako u ostatnich NSAIDs existuje riziko zfidkavych ledvinovych nebo

idiosynkratickych jaternich nezadoucich ugink.

Pouziti v pribéhu birezosti, laktace nebo snasky
Laboratorni studie u zvifat (krysa a kralik) prokazaly fetotoxicky uc¢inek karprofenu u davek
blizkych davce terapeutické. Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho Iécivého pripravku

pro pouziti béhem btezosti a laktace. Nepouzivejte u brezich nebo laktujicich fen.

Interakce s dalSimi lIé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Karprofen se nesmi podavat s glukokortikoidy.
Viz také bod 4.5
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Podavané mnozstvi a zpisob podani

Peroralni podani.

4 mg karprofenu na kg Z.hm. denng.

Pocéatecni davka 4 mg karprofenu na kg Z.hm. podana jako jedina denni davka nebo rozdélena
na dvé stejné velké davky. V zavislosti na klinické odezvé miize byt denni davka sniZena.
Délka |é¢by je zavisla na klinické odezvé. Dlouhodoba 1éEba by méla probihat pod dohledem
veterinarniho lékare.

Na prodlouzeni analgetického a protizanétlivého U€inku po operaci, mlze byt karprofen podavan
jako pokracovani parenteralni pfedoperacni lécby injekéné podanym karprofenem v davce 4 mg/
kg Z. hm./ den po dobu 5 dni.

Neprekracovat doporu¢ené davkovani.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly zaznamenané zadné toxické ucinky pfi [éCbé karprofenem v davce az 6 mg/kg z. hm.
2 x denné po dobu 7 dni (trojnasobek doporucené davky 4 mg/kg z. hm./ den) ani pfi davce 6
mg / kg Zz. hm./ den po dobu 7 dni (1,5 ndsobek doporuené davky 4 mg/kg z. hm./ den).
Neexistuje zadné specifické antidotum pfi pfedavkovani karprofenem, postupuje se podle

obecnych zasad podpurné terapie pfi pfedavkovani NSAIDs .

Ochranné lhiity

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Nesteroidni antiflogistika,
ATCvet kéd: QMIO1AE91.

Farmakodynamické vlastnosti

Karprofen je nesteroidni antiflogistikum (NSAIDs), které patfi do skupiny 2 — arylpropionové
kyseliny. Ma antiflogistické, analgetické a antipyretické uc€inky. Karprofen je chiralni latka.
Mechanizmus ucinku karprofenu, podobné jako u jinych NSAIDs, je inhibice enzymu
cyklooxygenazy kaskady kyseliny arachidonové.Nicméné inhibice syntézy prostaglandin(
karprofenem je nepatrna ve srovnani s jeho protizanétovou a analgetickou potenci. Pfesny

mechanismus uc¢inku karprofenu neni znam.

Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani pstim je karprofen dobfe absorbovan. Po podani tablet Canidrylu psum
byla dosazena primérna hodnota Cmax (maximalni koncentrace v séru) 15,8 upg/ml
a 12,2 ug/ml pfiblizné za 2 hodiny pro karprofen R(-)a za 1,7 hodiny pro karprofen S(+).
Polo¢as rozpadu pro oba enantiomery je pfiblizné 6 hodin. Analgeticky U¢inek kazdé davky

pretrvava nejméné 12 hodin.
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Karprofen ma maly distribu¢ni objem a nizkou systémovou clearance. Ma vysokou vazbu k
plazmatickym bilkovinam.
Karprofen je metabolizovan v jatrech cestou konjugace a oxidace. VétSina glukuronidovych

konjugatl se po biliarni exkreci vylouci trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy
Mikrokrystalické celulosa
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Aroma grilovaného masa

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku baleného v blistrech: 4roky
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku baleného v HDPE lahvi: 3 roky

Nepouzité pulky tablet zlikviduijte.

6.4 2Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v suchu v ptivodnim obalu.

Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu
i)  Sroubovaci bilé plastové HDPE lahve s détskym bezpe&nostnim uzavérem z bilého PP
i) Blistry z PVC/PVdC (250um/40g/m?2) s 20mu hlinikovou félii (hard temper)
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Velikosti baleni: Blistry

Velikost baleni: 6 tablet: Baleni 1 blistru. Kazdy blistr obsahuje 6 tablet

Velikost baleni: 10 tablet: Baleni 1 blistru. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet

Velikost baleni: 14 tablet: Baleni 1 blistru. Kazdy blistr obsahuje 14 tablet

Velikost baleni: 20 tablet: Baleni 2 blistri. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet

Velikost baleni: 28 tablet: Baleni 2 blistr(. Kazdy blistr obsahuje 14 tablet

Velikost baleni: 30 tablet: Baleni 3 blistr(. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet

Velikost baleni: 42 tablet: Baleni 3 blistr(i. Kazdy blistr obsahuje 14 tablet

Velikost baleni: 50 tablet: Baleni 5 blistr(i. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet

Velikost baleni: 56 tablet: Baleni 4 blistr(i. Kazdy blistr obsahuje 14 tablet

Velikost baleni: 60 tablet: Baleni 6 blistri. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet

Velikost baleni: 70 tablet: Baleni 5 blistrG s kazdym blistrem obsahujicim 14 tablet nebo
Baleni 7 blistrd s kazdym blistrem obsahujicim 10 tablet

Velikost baleni: 84 tablet: Baleni 6 blistr(. Kazdy blistr obsahuje 14 tablet

Velikost baleni: 98 tablet: Baleni 7 blistr(. Kazdy blistr obsahuje 14 tablet

Velikost baleni: 100 tablet: Baleni 10 blistrd. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet

Velikost baleni: 140 tablet: Baleni 10 blistrd s kazdym blistrem obsahujicim 14 tablet nebo
Baleni 14 blistr(i s kazdym blistrem obsahujicim 10 tablet

Velikost baleni: 180 tablet: Baleni 18 blistrd. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet

Velikost baleni: 200 tablet: Baleni 20 blistrd. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet

Velikost baleni: 250 tablet: Baleni 25 blistrd. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet

Velikost baleni: 280 tablet: Baleni 28 blistrd s kazdym blistrem obsahujicim 10 tablet nebo
Baleni 20 blistr( s kazdym blistrem obsahujicim 14 tablet

Velikost baleni: 300 tablet: Baleni 30 blistrd. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet

Velikost baleni: 500 tablet: Baleni 50 blistrd. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet

Velikost baleni: 1 000 tablet: Baleni 100 blistrt. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet
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Velikosti baleni pro lahve:

Velikosti a objemy baleni lahvi jsou nasleduijici:

20 mg:
Velikost baleni Objem lahve
6, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 60, 70, 15 ml
84
98, 100, 140 30 ml
180, 200 50 ml
250, 280, 300 75 ml
500 100 ml
1000 250 ml

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku
VSechen nepouZzity veterinarni lécivy ptipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO
96/019/08-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
16.4.2008/8.9.2011

10 DATUM REVIZE TEXTU
srpen 2011
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