DODATAK |

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Carporal, 160 mg, tableta za pse (AT, BE, CY, CZ, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PT, RO, SlI,
SK, UK)

Canicaral vet 160 mg tableta za pse (DK, Fl, IS, NO, SE, EE, LT, LV, PL)

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzava:

Djelatna tvar:
Karprofen 160,0 mg

Pomoc¢ne tvari:

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.

Okrugle, konveksne, aromatizirane, svjetlo smede tablete sa smedim mrljama i razdjelnim crtama u
obliku kriza na jednoj strani.

Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela.

4, KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Smanjenje simptoma upale te boli uzrokovanih poremecajima misi¢no-kostanog sustava i
degenerativnim bolestima zglobova. Nastavak ublazavanja postoperativne boli nakon parenteralno
izazvane analgezije.

4.3 Kontraindikacije

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati mackama.

VMP se ne smije primjenjivati kujama tijekom graviditeta ili laktacije.

VMP se ne smije primjenjivati psima mladim od 4 mjeseca.

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju poznate preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju
pomo¢nu tvar.

VMP se ne smije primjenjivati psima s bolestima srca, jetre ili bubrega, u slu¢ajevima kada postoji
mogucénost Cireva ili krvarenja u zeluano-crijevnom sustavu ili kada je dokazan poremecaj krvne
slike.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Treba vidjeti odjeljke 4.3 4.5.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama




Primjena VMP-a starim psima moze ukljucivati dodatne rizike.

Ako se primjena VMP-a starim psima ne moze izbjeci, treba im pazljivo nadzirati zdravstveno stanje.
Treba izbjegavati primjenu dehidriranim ili hipovolemi¢nim psima, kao i psima sa snizenim krvnim
tlakom, zbog moguce opasnosti od povecane toksi¢nosti za bubrege.

Nesteroidni protuupalni lijekovi (NSPUL) mogu sprijeciti fagocitozu te stoga, u slucajevima upala
povezanih s bakterijskim infekcijama, treba istovremeno zapoceti odgovarajuce antimikrobno
lijecenje.

Tablete su aromatizirane. Kako bi se izbjeglo nehoti¢no gutanje tableta, treba ih ¢uvati na sigurnom
mjestu izvan dosega zivotinja.

Treba vidjeti odjeljak 4.8.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

U slucaju nehoti¢nog gutanja tablete treba potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o VMP-u ili
etiketu. Nakon rada s ovim VMP-om treba oprati ruke.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Do sada su vrlo rijetko prijavljeni nezeljeni u¢inci koji se obi¢no i pojavljuju nakon primjene NSPUL,
kao $to su povracanje, mekani feces/proljev, skrivena (okultna) krv u fecesu, gubitak apetita i letargija.
Navedene nuspojave se obi¢no pojavljuju unutar prvog tjedna lijeenja i u vecini slu¢ajeva su prolazne
te nestanu nakon prekida lijeCenja, ali vrlo rijetko mogu biti i ozbiljne ili smrtonosne.

Pojavi li se neka nuspojava, primjenu VMP-a treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Kao i u sluéaju primjene drugih NSPUL, postoji opasnost od rijetkih bubreznih ili idiosinkratskih
jetrenih nuspojava.

U estalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuc¢ujuci
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Pokusima na laboratorijskim zivotinjama (Stakor i kuni¢) dokazani su fetotoksicni ucinci karprofena
kada je primijenjen u dozama bliskim terapijskim dozama. Neskodljivost VMP-a nije ispitana tijekom
graviditeta i laktacije.

Treba vidjeti odjeljak 4.3.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi NSPUL i glukokortikoidi ne smiju se primjenjivati istovremeno s ovim VMP-om ili unutar

24 sata od njegove primjene. Karprofen se u velikom postotku veze za proteine plazme i moze se
natjecati s drugim tvarima koje takoder imaju veliki afinitet vezanja za proteine plazme, §to moze
dovesti do toksi¢nih ucinaka.

Treba izbjegavati istovremenu primjenu tvari koje mogu djelovati nefrotoksi¢no.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene



Primjena kroz usta.
Kako bi se osiguralo to¢no doziranje, i izbjeglo predoziranje, tjelesnu masu treba odrediti Sto je
moguce preciznije.

Doziranje

Dnevno 2-4 mg karprofena na kg tjelesne mase.

Za smanjenje simptoma upale te boli uzrokovanih poremecajima misi¢no-kostanog sustava i
degenerativnim bolestima zglobova: poéetna dnevna doza je 4 mg karprofena na kg tjelesne mase i
moze se primijeniti jednokratno ili podijeliti na dvije jednake doze. Ovisno o klinickom odgovoru,
pocetna dnevna doza moze se smanjiti na dnevnu dozu 2 mg karprofena na kg tjelesne mase, koju
treba primijeniti jednokratno. Trajanje lijecenja ovisi o klinickom odgovoru zivotinje. Psi ¢ije lijecenje
traje dulje od 14 dana trebaju biti pod redovitim nadzorom veterinara.

Ne smiju se primijeniti doze vece od propisanih.

Analgezija i protuupalni uc¢inak, postignuti parenteralnom primjenom karprofena prije kirur§kog
zahvata,mogu se postoperativno nastaviti primjenom karprofena u tabletama (4 mg/kg tjelesne mase
na dan, tijekom najvise 5 dana).

Sljedeca tablica moZe posluziti kao vodi¢ za doziranje kada je propisana dnevna doza karprofena 4 mg
na kg tjelesne mase.

Broj tableta za dozu 4 mg/kg tjelesne mase
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Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela kako bi se osiguralo to¢no doziranje. Tabletu treba
postaviti na ravnu povrsinu, tako da strana s razdjelnim crtama bude okrenuta prema gore, a
konveksna (zaobljena) strana prema dolje.
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Polovice: palcevima treba pritisnuti obje strane tablete.
Cetvrtine: palcem treba pritisnuti sredinu tablete.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Nakon primjene karprofena psima u dozama do 6 mg/kg tjelesne mase dvaput dnevno tijekom 7 dana
(trostruka najveca propisana doza, tj. 4 mg/kg tjelesne mase) i dozi 6 mg/kg tjelesne mase jedanput
dnevno tijekom dodatnih 7 dana (1,5 puta vec¢a doza od najvece propisane doze, tj. 4 mg/kg tjelesne
mase), nisu primijeceni simptomi toksi¢nosti.

U slucaju predoziranja karprofenom treba primijeniti simptomatsko lijecenje, kao i nakon predoziranja
s NSPUL opcenito, jer specifi¢ni antidot nije poznat.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: protuupalne i antireumatske, nesteroidne tvari, derivati propionske
kiseline, karprofen.
ATCvet kod: QMO1AE91.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Karprofen je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL). Derivat je fenilpropionske kiseline i pripada
NSPUL iz skupine 2-arilpropionske kiseline. Molekula karprofena sadrzava kiralni centar na polozaju
C. te stoga postoje dva stereoizomera, odnosno (+)-S i (-)-R enantiomeri. U pasa ne dolazi do kiralne
inverzije enantiomera in-vivo.

Karprofen djeluje protuupalno, analgetski i antipireti¢ki. Kao i ve¢ina drugih NSPUL, karprofen
sprjecava funkciju enzima ciklooksigenaze koji sudjeluje u metabolizmu arahidonske kiseline.
Medutim, sprjecavanje sinteze prostaglandina karprofenom je slabije izrazeno u odnosu na njegovo
protuupalno i analgeticko djelovanje. To¢an mehanizam djelovanja karprofena nije jasan.

5.2  Farmakokineti¢ki podaci


http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM01AE
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM01AE
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM01AE91

Karprofen se u pasa brzo apsorbira nakon primjene kroz usta (vrijeme najvece koncentracije u plazmi,
Tmax = 2,0 sata). Najveca koncentracija u plazmi (Cmax) je 28,67 pg/mL. Volumen distribucije
karprofena je malen i u velikom postotku se veze za proteine plazme. Karprofen se metabolizira u jetri
u ester glukuronid i dva diastereoizomera 1-O-acil-B-D-glukuronida. Oni se izlu¢uju Zu¢ovodom,
odnosno fecesom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Laktoza hidrat

Natrijev Skrobglikolat,vrsta A
Kukuruzni $krob

Talk

Celuloza, prasak

Skrob, prethodno geliran

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Kalcijev behenat

Gljivica, inaktivirana

Umjetna aroma govedine

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Polovice i ¢etvrtine tablete treba iskoristiti unutar 3 dana.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

Nakon otvaranja blistera svaki neiskoristeni dio tablete treba vratiti u blister radi zastite od svjetla.
Neotvoreni blister ne zahtijeva nikakve posebne uvjete cuvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Aluminij - PA/ALU/PVC blister.
Kartonska kutijas 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8,9, 10, 25 ili 50 blistera, svaki s 10 tableta.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemska



8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/20-01/523

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15. lipnja 2016. godine
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06. kolovoza 2020. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

01. prosinca 2021. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.



