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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ex-Pain 20 mg, tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Karprofen 20 mg/tabl.

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Drozdze suszone

Aromat watroby

Tabletka w kolorze bialym do bezowego, niepowlekana, ptaska, podzielna, z zaznaczong linig
podziatu.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zmnigjszenie nasilenia reakcji zapalnej i zniesienie odczuwania bolu wystepujacych w chorobach
uktadu migsniowo-szkieletowego (np. ostre urazy, stany zapalne) oraz w chorobie zwyrodnieniowe;j
stawow, zmniejszenie odczuwania bolu po chirurgicznych zabiegach ortopedycznych i na tkankach
miekkich.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie nalezy stosowac u zwierzat z owrzodzeniami przewodu pokarmowego, skaza krwotoczna,
niewydolnos$ciag serca, watroby lub nerek.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie produktu u pséw bardzo mtodych (ponizej 4 miesigca zycia) lub starych, moze zwigkszaé
ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Jezeli jednak lekarz uzna podanie preparatu za konieczne,
powinien zmniejszy¢ dawke i monitorowac stan pacjenta.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania leku na nerki, nie nalezy go stosowac u
zwierzat odwodnionych, z obnizonym lub podwyzszonym ci$nieniem krwi.
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Gdy w przypadku bolu pooperacyjnego po podaniu catkowitej dziennej dawki karprofenu konieczne
bedzie wzmocnienie dziatania przeciwbolowego, nalezy rozwazy¢ alternatywng terapi¢
przeciwbolowa. Przeciwwskazane jest stosowanie innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Ze wzgledu na to, ze tabletki zawierajg substancje smakowo-zapachowe przechowywaé w miejscu
niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne powinny unika¢ kontaktu z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies:

Rzadko Brak apetytu, podraznienie btony $luzowej zotadka,
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | wymioty, biegunka, krwawienia z przewodu pokarmowego.
zwierzat):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania produktu u zwierzat w okresie cigzy i
laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W czasie 24 godzin przed rozpoczeciem podawania karprofenu i 24 godzin po zakonczeniu jego
podawania nie nalezy stosowac u pacjenta innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Unikaé
jednoczesnego stosowania lekow o dziataniu nefrotoksycznym czy przeciwzakrzepowym.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zalecana dawka dzienna karprofenu wynosi 4 mg/kg m.c. (1 tabletka/5 kg m.c./dzien), nalezy ja
podzieli¢ na dwie réwne cze¢sci (2 mg/kg m.c., dwa razy dziennie). W zaleznosci od poprawy stanu
klinicznego pacjenta, po 7 dniach leczenia dawke mozna zmniejszy¢ do 2 mg/kg m.c./dzien i podawac
jeden raz dziennie. Przy stosowaniu w celu zniesienia bolu pooperacyjnego nalezy podac zwierzeciu
catkowita dawke dzienng jednorazowo, na okoto 2 godziny przed planowanym zabiegiem.

Tabletki mozna podawac bezposrednio do jamy ustnej lub z pokarmem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)



Przedawkowanie karprofenu moze prowadzi¢ do uszkodzenia btony Sluzowej i krwawien z przewodu
pokarmowego. Pojawi¢ si¢ moze brak apetytu, biegunka i apatia, a w niezmiernie rzadkich
przypadkach moze doj$¢ do $mierci leczonego zwierzecia.

W badaniach tolerancji weterynaryjnego produktu leczniczego przeprowadzonych u psow, przy

podawaniu przez 15 kolejnych dni dawki 3-krotnie przewyzszajacej dawke zalecana, nie

zaobserwowano wystgpienia zadnych zdarzen niepozadanych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QMO1AE91

4.2 Dane farmakodynamiczne

Karprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy pochodnych
kwasu propionowego. Charakteryzuje si¢ wlasciwosciami przeciwzapalnymi, przeciwbdlowymi i
przeciwgoragczkowymi. Uwaza si¢, ze mechanizm dzialania karprofenu, tak jak i innych lekéw z grupy
NSAID, zwigzany jest z selektywnym zahamowaniem czynnos$ci cyklooksygenaz — enzymow
odpowiedzialnych za syntez¢ prostaglandyn. Wykazano takze, Zze substancja ta hamuje wytwarzanie
szeregu mediatorow procesu zapalnego (prostaglandyn, prostacyklin, tromboksanow).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ karprofenu po podaniu doustnym u pséw wynosi okoto 90%, a maksymalne stezenie w
osoczu krwi stwierdza si¢ po 1 do 3 godzin od podania. Lek w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami
osocza krwi (99%) i charakteryzuje si¢ matg objetoscig dystrybucji w organizmie (0,12—0,22 1/kg).
Karprofen jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie, przede wszystkim na drodze
glukuronizacji oraz w procesach oksydacji. Okoto 70-80% podanej dawki wydalane jest z katem,
pozostate 20-30% z moczem. U pséw okres pottrwania karprofenu w organizmie wynosi od 8 do 12
godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.



5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:

Blister Aluminium/LDPE, zawierajacy 2 tabletki.

Opakowanie zewnetrzne:

Pudetko tekturowe zawierajace 20 tabletek (10 x 2 tabletki) i 100 tabletek (50 x 2 tabletki).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1955/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/03/2010

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

