CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Carprofelican 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Karprofen 50,0 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 15,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, brazowawo-zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Pies: w celu kontroli bélu pooperacyjnego oraz procesu zapalnego bedacego nastepstwem zabiegdow
ortopedycznych i zabiegéw na tkance migkkiej (w tym wewnatrzgatkowych).

Kot: w celu kontroli bélu pooperacyjnego po zabiegach chirurgicznych.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat ze schorzeniami serca, watroby, nerek lub z chorobami przewodu
pokarmowego, u ktérych istnieje ryzyko wrzodow lub krwotokow zotagdkowo-jelitowych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolny niesteroidowy lek
przeciwzapalny lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie podawaé¢ w formie iniekcji domig$niowych.

Nie stosowac po zabiegach operacyjnych z duza utrata krwi.

Nie stosowac u kotow wielokrotnie.

Nie stosowac u kotdéw w wieku ponizej 5 miesiecy.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 10 tygodni.

Patrz takze punkt 4.7, jako, Ze produkt jest przeciwwskazany w okresie cigzy i laktacji.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat



Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani maksymalnego czasu trwania leczenia.
Z powodu dhuzszego okresu pottrwania u kotéw i wezszego indeksu terapeutycznego nalezy zachowac
szczegOlng ostroznos¢, aby nie przekraczac lub nie powtarza¢ zalecanej dawki.

Stosowanie u starszych psow i kotow moze wigzac si¢ z wickszym ryzykiem. Jesli nie mozna unikngé
stosowania leku u tych zwierzat, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki i staranna opieka kliniczna.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, u zwierzat z hipowolemia i u zwierzat z obnizonym
cisnieniem ze wzgledu na ryzyko silniejszego dziatania toksycznego na nerki.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowaé zahamowanie fagocytozy i dlatego leczenie
procesu zapalnego wywotywanego przez bakterie nalezy rozpoczyna¢ od odpowiedniego
rownoczesnego leczenia przeciwdrobnoustrojowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na karprofen powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby uniknaé¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze karprofen, tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
ma potencjalne wlasciwosci fotouczulajace.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. Wszelkie rozlania produktu przemy¢ natychmiast czysta,
biezaca woda.

Jezeli podraznienie utrzymuje sie¢, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Odnotowano typowe dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych, takie jak wymioty, luzny kat/biegunka, krew utajona w kale, utrata apetytu oraz
apatia. Te reakcje niepozadane w wickszosci przypadkdéw majg charakter przemijajacy i ustepujg po
zakonczeniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ ciezkie lub $miertelne.

W razie wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu i zasiggna¢ opinii
lekarza weterynarii.

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych istnieje ryzyko rzadkich
dziatan niepozadanych zwigzanych z nerkami, idiosynkratycznych reakcji w watrobie lub dziatan
niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego.

Rzadko obserwuje si¢ reakcje w miejscu iniekcji podskorne;j.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania laboratoryjne na zwierzetach (szczury, kroliki) wykazaly toksyczne dziatanie karprofenu dla
ptodu w dawkach zblizonych do dawek leczniczych.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone. Nie stosowaé u psow lub kotow w czasie cigzy lub laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Karprofenu nie nalezy podawa¢ jednoczesnie lub w ciggu 24 godzin od podania innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub w potaczeniu z glikokortykosteroidami. Karprofen silnie
wigze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowac¢ z innymi silnie wigzanymi przez biatko osocza
lekami, co moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania z lekami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Do podania dozylnego lub podskérnego.

Pies:

4 mg/kg (1 ml/12,5 kg) masy ciata, w iniekcjach dozylnych lub podskornych, najlepiej podawaé przed
zabiegiem operacyjnym, podczas premedykacji lub indukcji znieczulenia do zabiegu.

Aby wydhuzy¢ dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne po zabiegu operacyjnym, leczenie
pozajelitowe mozna kontynuowac karprofenem w formie tabletek, w dawce 4 mg/kg/dzien przez
maksymalnie 5 dni.

Kot:

4 mg/kg (0,08 ml/1,0 kg) masy ciala, w iniekcjach dozylnych lub podskornych, najlepiej podawac
przed zabiegiem operacyjnym, podczas premedykacji lub indukcji znieczulenia do zabiegu. Aby
poda¢ odpowiednia dawke, zaleca si¢ stosowanie strzykawki z podziatka co 1 ml (patrz rowniez
punkt 4.5i). Leczenia pozajelitowego nie mozna kontynuowaé w formie karprofenu w tabletkach.

Przed podaniem nalezy doktadnie ustali¢ masg ciata leczonych zwierzat.
Korek nie powinien by¢ nakluwany wiecej niz 20 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania karprofenu nie ma specyficznej odtrutki. Nalezy wdrozy¢ leczenie
objawowe, stosowane rowniez w przypadkach przedawkowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

411  Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
Kod ATC vet: QM01AE91

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Karprofen nalezy do grupy kwasu 2-arylopropionowego, nalezacego do niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych i posiada wtasciwosci przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoragczkowe.

Tak jak wiekszo$¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, karprofen jest inhibitorem
enzymu cyklooksygenazy kaskady kwasu arachidonowego. Jednakze hamowanie syntezy
prostaglandyn przez karprofen jest w niewielkim stopniu zwiazane z jego wtasciwosciami
przeciwzapalnymi i przeciwbolowymi. W dawkach terapeutycznych u pséw i kotobw hamowanie
produktéw cyklooksygenazy (prostaglandyn i tromboksanéw) lub lipooksygenazy (leukotriendw) nie
byto obecne lub bylo niewielkie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



Po jednorazowym podaniu podskornym dawki 4 mg karprofenu/kg u pséw maksymalne stezenie w
050CZU (Cmax) wynoszace 16,0 pg/ml uzyskano po (Tmax) 4-5 godzinach.

U kotéw maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) wynoszace 26,0 pg/ml uzyskano po (Tmax) 34
godzinach.

Biodostepnos¢ u psow wynosi 85%, a u kotow ponad 90%.

Okres pottrwania karprofenu w osoczu wynosi 10 godzin u pséw i 20 godzin u kotow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)
L-arginina

Kwas glikocholowy
Lecytyna

Sodu wodorotlenek

Kwas solny 10 %

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 C—8 C). Nie zamrazac.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

20 ml

Butelka z oranzowego szkta (typu I) z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem.

Opakowanie zewngtrzne - tekturowe pudetko.

Opakowanie zbiorcze 5 x 20 ml i 10 x 20 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7



3421 TV Oudewater
Holandia

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

2741/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO





