1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Canicaral vet 160 mg tabletit koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Karprofeeni 160 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koostumus

Laktoosimonohydraatti
Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Maissitarkkelys

Talkki

Selluloosajauhe

Tarkkelys, esigelatinoitu

Piidioksidi, kolloidinen vedeton
Kalsiumbehenaatti

Hiiva, deaktivoitu

Keinotekoinen naudanliha-aromi

Vaaleanruskea, pyored ja kupera maustettu tabletti, jossa on ruskeita pilkkuja ja toisella puolella
ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletin voi jakaa 2 tai 4 yhtd suureen osaan.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Lihas- ja luustoperdisten sairauksien sekd nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja kivun lievittiminen.
Leikkauksen jilkeisen kivun jatkohoito parenteraalisesti aloitetun kipulddkityksen jilkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttii kissoille.

Ei saa kdyttdd tineille tai imettdville nartuille.

Ei saa kdyttdd alle neljin kuukauden ikdisille koirille.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kdyttda koirille, joilla on sydén-, maksa- tai munuaissairaus, mahdollinen maha-suolikanavan
haavauma tai verenvuoto tai joilla on havaittu hiirié verenkuvassa.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.



3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

[akkailld koirilla kdyttoon saattaa littyd lisdriski.

Jos kiyttod niilld ei voi valttad, koirien huolellinen kliininen seuranta voi olla tarpeen.

Vilta lddkkeen kayttod nestehukasta, hypovolemiasta tai alhaisesta verenpaineesta karsivilld koirilla
munuaistoksisuuden suurentuneen riskin vuoksi.

NSAID-laédkkeet (ei-steroidaaliset tulehduskipuldikkeet) voivat estdd fagosytoosia ja siksi bakteeri-
infektiothin littyvien tulehdussairauksien hoidossa pitdd samanaikaisesti aloittaa sopiva
mikrobildgkitys.

Tabletit sisdltavdt makuainetta. Tahattoman nielemisen vélttdmiseksi sdilytd tabletit eldinten
ulottumattomissa.

Ks. kohta 3.8.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaéllys.Pese kéddet késiteltydsi valmistetta.

Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Munuaisten toimintahdirid
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Maksah&irio °
eldimestd):
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus?, oksentelu®, 16ysit ulosteet, ripul?,
(<1 eliin 10 000 hoidetusta verensekaiset ulosteet
eldimestd, yksittiiset imoitukset Letargia®
mukaan luettuina):

* Nama haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmdiiselld hoitovikolla, ovat useimmiten ohimenevii
ja katoavat hoidon paityttyd, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa saattavat olla vakavia tai johtaa
kuolemaan.

® Idiosynkraattinen vaikutus

Jos haittavaikutuksia ilmenee, valmisteen kdytto on lopetettava ja kysyttiva neuvoa eldinlidkarilta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlddkirin kautta joko myyntiluvan haltjalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa (rotilla ja kaniineilla) karprofeenilla on l6ydetty ndyttod sikiGtoksisista
vaikutuksista annoksilla, jotka ovat lihelld terapeuttista annosta.

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana eiole selvitetty.

Ks. kohta 3.3.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Muita NSAID-ladkkeitd ja glukokortikoideja ei saa antaa samanaikaisesti eldinlidkkeen kanssa eikd
24 tunnin sisdlld sen antamiseen ndhden. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja

saattaa kilpailla muiden voimakkaasti sitoutuvien lidkkeiden kanssa, mikd voi johtaa toksisiin
vaikutuksiin.

Samanaikaista antoa mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden kanssa on valtettava.
3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettivd mahdollisimman tarkasti lian
suuren annoksen vilttdmiseksi.

Annostus

2-4 mg karprofeenia painokiloa kohti kerran paivassa.

Lihas- ja luustoperdisten sairauksien sekd nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja kivun lievittimiseen:
alkuannos 4 mg karprofeenia painokiloa kohti piivdssi kerta-annoksena tai jaettuna kahteen yhtd
suureen osaan. Pdivdannosta voidaan kliinisen hoitovasteen salliessa pienentdd annokseen 2 mg
karprofeenia painokiloa kohti kerran pdivassd. Hoidon kesto méérdytyy havaitun vasteen mukaisesti.
Jos hoito kestdd yli 14 pdivad, eldinlidkirin on tarkastettava koiran terveydentila sédénnollisesti.
Suositusannosta ei saa ylittaa.

Preoperatiivisen parenteraalisen injektiona annetun karprofeenieldinliikkeen jilkeen kivunlievitystd ja
tulehdusreaktion hoitoa voidaan jatkaa postoperatiivisesti karprofeenitableteilla annoksella

4 mg/painokilo/pdivd enintddn 5 pdivin ajan.

Seuraava taulukko on tarkoitettu eldinldékkeen annostelun avuksi, kun tarkoitus on antaa 4 mg
painokiloa kohti paivissa.

Tablettien lukumédérd, kun tarkoitus on antaa 4 mg/painokilo

>25kg-5kg w;
>5kg-75kg B
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> 60 kg - 70 kg

> 70 kg - 80 kg DD 1D D

v = Y, tablettia B= Y5 tablettia QB= %, tablettia @= 1 tablettia

Jotta annostus olisi tarkka, tabletit voidaan jakaa 2 tai 4 samankokoiseen osaan. Aseta tabletti
tasaiselle pinnalle siten, ettd sen jakouurteellinen puoli on ylospdin ja kupera (pyodred) puoli pintaa
vasten.
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Puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molempia sivuja.
Neljinnekset: paina peukalolla tabletin keskelta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aineet)
Merkkeja toksisuudesta ei ilmennyt, kun koiria hoidettiin karprofeenilla enintddn annoksella

6 mg/painokilo kahdesti pdivisséd 7 pdivan ajan (3-kertainen suurimpaan suositusannokseen

4 mg/painokilo néhden) ja sen jilkeen annoksella 6 mg/painokilo kerran pdiviassd seuraavien 7 paivin

ajan (1,5-kertainen suurimpaan suositusannokseen 4 mg/painokilo nidhden).

Karprofeenin yliannostukselle eiole erityistd antidoottia. Y liannostustapauksessa annetaan
samankaltaista tukihoitoa kuin NSAID-lddkkeiden klinisen yliannostuksen yhteydessé yleensakin.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliéikkeiden kédyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO1AE91
4.2 Farmakodynamiikka

Karprofeeni on NSAID-lddke. Se on fenyylipropionihaposta johdettu, 2-aryylipropionihappojen
ryhméén kuuluva NSAID-ladke. Se sisdltda kiraalikeskuksen propioniosan kohdassa C, ja esiiintyy
tdmén vuoksi kahtena erilaisena stereoisomeerind, (+)-S- ja (-)-R- enantiomeereind. Koirilla
enantiomeerien valilld ei esiinny kiraalista inversiota in vivo.
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Karprofeenilla on tulehdusta ja kipua seké kuumetta alentava vaikutus. Kuten useimmat muut ei-
steroidiset kipulddkkeet, karprofeeni on arakidonihappokaskaadin entsyymin syklo-oksygenaasin
inhibiittori.

Karprofeenin prostaglandiinisynteesid estidva vaikutus on kuitenkin heikko suhteessa sen tulehdusta ja
kipua Levittdvaan tehoon. Karprofeenin tarkkaa vaikutustapaa ei tunneta.

4.3 Farmakokinetiikka

Koirilla karprofeeni imeytyy nopeasti (T =2,0 h) suun kautta antamisen jilkeen. C,, on

28,67 ng/ml. Karprofeenin jakautumistilavuus on pieni ja se sitoutuu voimakkaasti plasman
proteiineihin. Karprofeenin biotransformaatio tapahtuu maksassa, jossa muodostuvat esteri nimeltd
glukuronidi ja kaksi 1-O-asyyli-B-D-glukuronidi-diastereoisomeerii. Ndméi metaboliitit erittyvét
sappeen ja poistuvat ulosteiden mukana.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Jaettu tabletti on kéytettdva 3 vuorokauden kuluessa.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Kayttamattd jadneet tabletin osat laitetaan takaisin avattuun ldpipainopakkaukseen. Herkka valolle.
Avaamaton dpipainopakkaus ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini - PA/ALU/PVC-lapipainopakkaus

Pahvikotelo, jossa 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8, 9, 10, 25 tai 50 lipipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttiméattomien eldinliikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetdén ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet. Beheer B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32438



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamadra: 19.11.2015.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
13.03.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Elainladkemairays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https+//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canicaral vet 160 mg tabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

AKktiv substans:
karprofen 160 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansiittning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Laktosmonohydrat
Natriumstirkelseglykolat (typ A)
Majsstirkelse

Talk

Cellulosa, pulveriserad
Pregelatiniserad stirkelse
Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Kalciumbehenat

Jast, maktiverad

Artificiell kottsmakdmne

Ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex smaksatt tablett med en kryssformad brytskara pa ena
sidan.
Tabletten kan delas 12 eller 4 lika stora delar.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Minskning av inflammation och smérta orsakad av muskuloskeletala sjukdomar och degenerativ
ledsjukdom. Som uppfoljning till parenteral analgesi i behandlingen av postoperativ smérta.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till katter.

Anvind inte till driktiga eller lakterande tikar.

Anvénd inte till hundar yngre d4n 4 manader.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.
Anvind mte till hundar med hjért-, lever- eller njursjukdom dér det finns risk for gastrointestinal
ulceration eller blodning, eller vid tecken pa bloddyskrasi.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.



3.5 Sirskilda forsiktighe tsitgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Anvéndning till dldre hundar kan medfora ytterligare risk.

Om sddan anvindning inte kan undvikas, kan hunden behdva noggrann klinisk uppfoljning.

Undvik anvidndning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotona hundar eftersom det finns en
potentiell risk for 6kad njurtoxicitet.

NSAID-preparat (icke-steroida antinflammatoriska likemedel) kan orsaka himning av fagocytos och
darfor ska limplig samtidig antimikrobiell terapi sittas in vid behandling av inflammatoriska tillstand
associerade med bakterieinfektion.

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom riackhall for djuren, for att undvika oavsiktligt intag.

Se avsnitt 3.8.

Sérskilda forsiktichetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvétta hinderna efter
hantering av likemedlet.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljion:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Séllsynta Njursjukdom
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Leversjukdom®

Mycket sdllsynta Aptitforlust?, krakningar?®, 16s avforing, diarré?, blod i
(farre dan 1 av 10 000 behandlade avforingen*

djur, enstaka rapporterade héndelser | Letargt’,

inkluderade):

2Dessa biverkningar upptridder vanligen inom den forsta behandlingsveckan och férsvinner efter
avslutad behandling men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller dodliga.
®Idiosynkratisk effekt

Om biverkningar upptriader, ska anvindningen av likemedlet avbrytas och veterindr uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdlining eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning

Driktighet och laktation

Laboratoriestudier pé rétta och kanin har visat beligg for fosterskadande effekter av karprofen vid
doser som ligger nér den terapeutiska dosen.

Sékerheten for detta likemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Se avsnitt 3.3.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner



Administrera inte samtidigt med andra NSAID-preparat och glukokortikoider eller inom 24 timmar
frén administrering av likemedlet. Karprofen ér i hog grad bundet till plasmaproteiner och kan
konkurrera med andra likemedel med hég bindningsgrad, vilket kan leda till toxiska effekter.

Samtidig administrering av potentiellt nefrotoxiska likemedel ska undvikas.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéindning.
For att sékerstilla att ritt dos ges och att undvika 6verdosering bor kroppsvikten faststillas sd noggrant
som majligt.

Dosering

2-4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag.

For minskning av inflammation och smérta orsakad av muskuloskeletala sjukdomar och degenerativ
ledsjukdom: en initial dos pa 4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag given som en daglig
engdngsdos eller som tva lika stora doser kan, beroende pa kliniskt svar, sdnkas till 2 mg karprofen/kg
kroppsvikt/dag given som en engangsdos. Behandlingens varaktighet beror pa det behandlingssvar
som observeras hos patienten. Vid behandling under lingre tid 4n 14 dagar ska hunden regelbundet
undersokas av veterinir.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

For att forlinga det analgetiska och antiinflammatoriska skyddet postoperativt kan parenteral
preoperativ behandling med karprofeninjektion foljas av karprofentabletter enligt 4 mg/kg
kroppsvikt/dag iupp till 5 dagar.

Foljande tabell dr avsedd som vigledning for dispensering av likemedlet enligt dosen 4 mg per kg
kroppsvikt per dag.

Antal tabletter for dosen 4 mg/kg kroppsvikt

>2.5 kg-5 kg o
>5kg-7,5 kg B

D
>7.5 kg-10 kg CB B

>10 kg-12,5 ke @ ....... B

>125 ke-15 ke || P

>15 kg-17,5 kg @B

N>,
)
>17,5 kg-20 kg @QB Ea
>20 kg-25 kg C)C) E) B O D
>25 kg-30 kg C)() EB U U
ek | ODO  |OD OD | D D U

sienie | OOOD [OD

-0kesoke | (DDDD DD
>50 kg-60 kg Do |D D
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>60 kg-70 kg
>70 kg-80 kg
D_ V4 tablett B= Y5 tablett QD= ¥, tablett @= 1 tablett

Tabletten kan delas 12 eller 4 lika stora delar for att sékerstilla ritt dosering. Légg tabletten pa en plan
yta med sidan med brytskara uppat och den konvexa (rundade) sidan nedat.
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5 \) > D
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Halvor: tryck med tummarna pé bada sidor av tabletten.
Fjardedelar: tryck med tummen mitt pé tabletten.

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta idtgéirder och motgift)

Inga tecken pa toxicitet sags ndr hundar behandlades med karprofen i doser upp till 6 mg/kg
kroppsvikt tva ganger dagligen i 7 dagar (3 ginger den hogsta rekommenderade dosen om 4 mg/kg
kroppsvikt) och 6 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen i ytterligare 7 dagar (1,5 ganger den hogsta
rekommenderade dosen om 4 mg/kg kroppsvikt).

Det finns inget specifikt motgift vid dverdosering av karprofen men allmén understddjande
behandling, som anvénds vid klinisk Gverdosering av NSAID-preparat, ska séttas in.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO1AE91
4.2 Farmakodynamik

Karprofen dr en NSAID. Det ir ett derivat av fenylpropionsyra och tillhér NSAID-gruppen 2-
arylpropionsyror. Det har ett kiralt centrum vid C, i propiondelen och det finns darfor tva
stereoisomera former, (+)-S- och (-)-R-enantiomerna. Hos hund férekommer det ingen kiral inversion
mellan enantiomererna in vivo.

Karprofen har antiinflammatorisk, analgetisk och antipyretisk verkan. I likhet med de flesta andra
NSAID-preparat haimmar karprofen enzymet cyklooxygenas i arakidonsyrakaskaden.
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Héamningen av prostaglandinsyntesen av karprofen ar emellertid svag i forhallande till dess
antinflammatoriska och analgetiska effekt. Den exakta verkningsmekanismen for karprofen &r inte
klarlagd.

4.3 Farmakokinetik

Hos hund absorberas karprofen snabbt (T,,,=2,0 tim) efter oral administrering. C,.x dr 28,67 pg/ml
Distributionsvolymen ér liten och karprofen binds i hog grad till plasmaproteiner. Karprofen
metaboliseras i levern varvid esterglukuronid och tva 1-O-acyl-B-D-glukuroniddiastereoisomerar
bildas. Dessa utsondras till gallgdngen och elimineras via feces.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
En delad tablett ska anvindas inom 3 dagar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Overblivna delar av tabletter ska forvaras i det dppnade blistret. Ljuskénsligt.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar for odppnat blister.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium-PA/ALU/PVC-blister
Pappkartong med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 eller 50 blister med 10 tabletter per blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsdtgéirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32438

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 19.11.2015.
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9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.03.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).
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