A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Canidryl 50 mg tabletta kutyak részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatoéanyag:

Carprofen 50,0 mg/tabletta

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes listajat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

Egyszerti, kor alaki, lapos tabletta ferde széllel, fehér — tort fehér szinli, egyik oldalan a tabletta elfelezését
segitd bemélyedéssel. A tabletta felezhetd.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Izom és csontrendszeri megbetegedések illetve degenerativ iziileti elvaltozasok altal okozott gyulladas és
fajdalom csokkentése. A parenteralis analgézia folytatasara post-operativ fajdalomcsillapitas esetén.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté macskak kezelésére.

Nem alkalmazhat6 4 honaposnal fiatalabb kolykok kezelésére.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagival, vagy valamely segédanyagaval szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhato sziv, mdj illetve vese betegség esetén, ha gastrointestinalis fekélyképzédés és vérzés
lehetdsége all fenn, illetve ha a vér laboratériumi értékeinek eltérését tapasztaljuk.

Lasd 4.7 szakasz

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozoan
Lasd 4.3 és 4.5 szakasz.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

Idés kutydk kezelése nagyobb kockazattal jar. Ilyen esetekben, ha az alkalmazas elkeriilhetetlen, a kutyak
gondos klinikai ellendrzése javasolt.

A megnovekedett renalis toxicitas lehetséges veszélye miatt ne alkalmazzuk hypovolaemia, dehidratacio illetve
hypotensio esetén.

Potencialisan nefrotoxikus gyogyszerek egyiittes alkalmazasat keriilni kell.

A nem szteroid gyulladas-csokkenték (NSAID) gatolhatjak a fagocitozist, ezért bakterialis fertézések altal
okozott gyulladasos folyamatok esetén egyiittes antimikrobialis kezelés javasolt.

Mas NSAID készitményekkel egyiitt, illetve mas NSAID kezelés el6tt €s utan 24 6ran beliil nem alkalmazhato.
Bizonyos NSAID szercknek magas a plazmafehérjékhez valo kotodésiik. Ezeket egyéb, plazmafehérjékhez
er0sen kot6do szerekkel egyiitt alkalmazva toxikus hatasok alakulhatnak ki.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
A tablettak véletlen bevétele esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.
A termék alkalmazasa utan mossunk kezet.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)
A NSAID-okra jellemz0, tipikus mellékhatésokat tapasztaltak: hanyas, lagy bélsar/hasmenés, csak laboratériumi
eljarasokkal kimutathato mennyiségli vér a bélsarban, étvagytalansag, letargia. Ezek a mellékhatasok altaldban a
kezelés els6 hetében jelentkeznek, a legtobb esetben atmenetiek és a kezelés utdn meg,szuim‘lek de i -gen ritka
esetekben sulyosak, akar halalosak is lehetnek. /X
Ha mellékhatdsokat észleliink, a kezelést hagyjuk abba és forduljunk allatorvoshoz. . '
Mas nem-szteroid gyulladdscsokkentokhoz hasonloan igen ritkan 1dloszml\razwf\[gmellékhatv'é_'s‘k'épr mff;
vesekarosodas alakulhat ki. & s ol
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4.7 Vembhesség, laktacio, tojasrakas idején torténd alkalmazas

Kisérleti allatokon (patkany és nyual) végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a carprofen bizonyitott
foetotoxikus hatassal rendelkezik a terdpias dozishoz kozeli adagok esetén. Az allatgydgyészati készitmény
artalmatlansaga nem igazolt vemhesség ¢s laktacio idején. Alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem
javallott.

4.8 Gyodgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
A carprofen gliikokortikoidokkal egyiitt nem alkalmazhato.
Lasd még 4.5 szakasz.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Oralis alkalmazasra.

4 mg carprofen / ttkg naponta.

A kezdeti 4 mg / ttkg / nap adag naponta egyszer vagy két egyenld részletre osztva adhatd be. A tiinetek
enyhiilésének fliggvényében a napi adag csokkenthetd.

A kezelés hossza a tiinetek enyhiilésétél fiigg. Hossza tavu kezelés esetén rendszeres allatorvosi feliilvizsgalat
javasolt.

Post-operativ fajdalom-csillapitas és gyulladas-csokkenté kezelés esetén a miitét elott beadott carprofen
injekciot kovetden napi 4 mg / ttkg dozisban carprofen tablettaval folytassuk a kezelést 5 napon at.

Az ajanlott adagot ne 1épjiik tul.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Nem tapasztaltak toxicitasra utal6 jeleket carprofen-nel naponta kétszeri, 6 mg / ttkg dézisban 7 napon at (az
ajanlott 4 mg / ttkg-os adag haromszorosa) majd naponta egyszer 6 mg / ttkg dozisban tovabbi 7 napon 4t (az
ajanlott 4 mg / ttkg-os adag masfélszerese) kezelt kutydknal. A carprofennek nincs specifikus antidotuma,
taladagolds esetén az dltalanos, nem-szteroid gyulladascsokkenté tuladagolas esetén alkalmazando kezelés
javasolt.

4.11 Elelmezés-egészségijgyi varakozasi id6
Nem értelmezheto.

5. GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: Nem-szteroid gyulladascsokkenté szer, ATCvet kod: QMO1AE91.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A carprofen a nem-szteroid gyulladascsokkentok 2-aril-propionsav-szarmazékok csoportjaba tartozik,
gyulladascsokkentd, fajdalom-, és lazcsillapitéo hatassal rendelkezik. A carprofen egy kiralis szerkezetii
molekula. A carprofen, a nem-szteroid gyulladascsokkentdk nagy részével egyetemben az arachidonsav
kaszkadban gatolja a ciklo-oxigendz enzimet. Ennek ellenére a carprofen prosztaglandin-szintézist gatld hatasa
csak kis mértékben van kapcsolatban gyulladascsokkents és fajdalomesillapité tulajdonsagaval. A carprofen
pontos hatasmechanizmusa nem ismert.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Széjon at torténd alkalmazast kovetden a carprofen felszivodasa jo kutyak esetében. A Canidryl tabletta
kutyaknak valo beadasat kovetden a carprofen R(-) atlagos maximalis plazma-koncentraciéja (Cmax), amely
15,8 pg/ml, 2 ora elteltével alakul ki, mig a carprofen S(+) esetén a Cmax = 12,2 pg/ml és 1,7 ora elteltével
alakul ki. Mindkét enantiomer esetében az atlagos felezési id6 kb. 6 6ra. Az egyes adagok fajdalomesillapito
hatasa legalabb 12 oran keresztiil tart.

A carprofen eloszlasi térfogata csekély, alacsony a szisztémas clearance-e és erésen kotoédik a plazma-
fehérjékhez.

A carprofen a majban metabolizalédik konjugacio és oxidacio révén. A gliikuronid-konjugatum az epével, majd
ezutdn tulnyomorészt a bélsarral iiriil.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK \
6.1 Segédanyagok felsorolasa / T
Laktoz-monohidrat, mikrokristalyos celluldz, vizmentes kolloid szilicium-dioxid/ Q]agnézimn‘—ys~,z~«tea1_‘ét,{gri]lhus
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6.2 Fontosabb inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznilhat6sagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolasi buborékcsomagolt allatgydgyaszati készitmény lejarati ideje 4 év.

A kereskedelmi csomagolasti miianyag tartalyba kiszerelt allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje 3 év.
Az elfelezett és fel nem hasznalt tablettakat ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Az eredeti csomagolasban, szaraz helyen tartando6. Fényt6l védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1) Fehér, nagy stiriiségii polietilénbdl (HDPE) késziilt garanciazaras mianyag gyogyszeres tartaly, gyerekbiztos
zarral ellatott, fehér polipropilénb6l késziilt csavaros kupakkal.

ii) Buborékcsomagolds PVC/PVAC (250um/40g/m”) 20 mikronos aluminium foliaval.

Kiszerelések: buborékcsomagolas papirdobozban.

Kiszerelés: 6 tabletta: A papirdoboz | buborékcsomagolast tartalmaz. 6 tabletta /buborékcsomagolas.
Kiszerelés: 10 tabletta: A papirdoboz 1 buborékcsomagolast tartaimaz. 10 tabletta /buborékcsomagolas.
Kiszerelés: 14 tabletta: A papirdoboz 1 buborékcsomagolast tartalmaz. 14 tabletta /buborékcsomagolds.
Kiszerelés: 20 tabletta: A papirdoboz 2 buborékcsomagolast tartalmaz. 10 tabletta /buborékcsomagolds.
Kiszerelés: 28 tabletta: A papirdoboz 2 buborékcsomagolast tartalmaz. 14 tabletta /buborékcsomagolas.
Kiszerelés: 30 tabletta: A papirdoboz 3 buborékcsomagolast tartalmaz. 10 tabletta /buborékcsomagolés.
Kiszerelés: 42 tabletta: A papirdoboz 3 buborékcsomagolast tartalmaz. 14 tabletta /buborékcsomagolas.
Kiszerelés: 50 tabletta: A papirdoboz 5 buborékesomagolast tartalmaz. 10 tabletta /buborékcsomagolds.
Kiszerelés: 56 tabletta: A papirdoboz 4 buborékcsomagolast tartalmaz. 14 tabletta /buborékcsomagolés.
Kiszerelés: 60 tabletta: A papirdoboz 6 buborékcsomagolast tartalmaz. 10 tabletta /buborékcsomagolds.
Kiszerelés: 70 tabletta: A papirdoboz 5 buborékcsomagolast tartalmaz, 14 tabletta /buborékcsomagolds vagy a
papirdoboz 7 buborékcsomagolast tartalmaz, 10 tabletta /buborékcsomagolas.

Kiszerelés: 84 tabletta: A papirdoboz 6 buborékcsomagolast tartalmaz. 14 tabletta /buborékcsomagolas.
Kiszerelés: 98 tabletta: A papirdoboz 7 buborékcsomagolast tartalmaz. 14 tabletta /buborékcsomagolds.
Kiszerelés: 100 tabletta: A papirdoboz 10 buborékcsomagolast tartalmaz. 10 tabletta /buborékcsomagolds.
Kiszerelés: 140 tabletta: A papirdoboz 10 buborékcsomagolast tartalmaz, 14 tabletta /buborékcsomagolas vagy
a papirdoboz 14 buborékcsomagolést tartalmaz, 10 tabletta /buborékcsomagolas.

Kiszerelés: 180 tabletta: A papirdoboz 18 buborékcsomagolast tartalmaz. 10 tabletta /buborékcsomagolas.
Kiszerelés: 200 tabletta: A papirdoboz 20 buborékcsomagolast tartalmaz. 10 tabletta /buborékcsomagolas.
Kiszerelés: 250 tabletta: A papirdoboz 25 buborékcsomagolast tartalmaz. 10 tabletta /buborékcsomagolas.
Kiszerelés: 280 tabletta: A papirdoboz 28 buborékcsomagolast tartalmaz. 10 tabletta /buborékcsomagolas, vagy
a papirdoboz 20 buborékcsomagolast tartalmaz, 14 tabletta /buborékcsomagolas.

Kiszerelés: 300 tabletta: A papirdoboz 30 buborékcsomagolast tartalmaz. 10 tabletta /buborékcsomagolas.
Kiszerelés: 500 tabletta: A papirdoboz 50 buborékcsomagolast tartalmaz. 10 tabletta /buborékcsomagolas.
Kiszerelés: 1000 tabletta: A papirdoboz 100 buborékcsomagolast tartalmaz. 10 tabletta /buborékcsomagolés.
Kiszerelés: milanyag tartalyban

A mianyag tartaly kiszerelése és térfogata a kovetkezo:

\ B
\ B

50 mg:
" Kiszerelés W Tartaly térfogaf
6,10, 14,20, 28,30 15ml
42,50 - 30 ml
60, 70 N 50 ml ]
84, 98, 100 o 75ml |
140, 180, 200 - 100ml
250, 280 Coasoml
300 200ml /
500 300 ml j/" &

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol szarmazé
hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo6 kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt édllatgydgydszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol szarmazo
hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

irorszég

8. TORZSKONYI SZAM
2111/1/06 AOGYTI (6 db)
2111/2/06 AOGYTI (10 db)
2111/3/06 AOGYTI (14 db)
2111/4/06 AOGYTI (20 db)
2111/5/06 AOGYTI (28 db)
2111/6/06 AOGYTI (30 db)
2111/7/06 AOGYTI (42 db)
2111/8/06 AOGYTI (50 db)
2111/9/06 AOGYTI (56 db)
2111/10/06 AOGYTI (60 db)
2111/11/06 AOGYTI (70 db)
2111/12/06 AOGYTI (84 db)
2111/13/06 AOGYTI (98 db)
2111/14/06 AOGYTI (100 db)
2111/15/06 AOGYTI (140 db)
2111/16/06 AOGYTI (180 db)
2111/17/06 AOGYTI (200 db)
2111/18/06 AOGYTI (250 db)
2111/19/06 AOGYTI (280 db)
2111/20/06 AOGYTI (300 db)
2111/21/06 AOGYTI (500 db)
2111/22/06 AOGYTI (1000 db)

9 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

2006. november 13./201 1. méarcius 2.

10.  ASZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA'>
2011. julius 20. b ‘




