B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Scanodyl Inj. 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z 0.0., Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9, 62-200 Gniezno, Tel (61) 426 49 20,
Fax (61) 424 11 47

Wrytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd., Station Works, Camlough Road, Newry, County Down, BT35 6JP,
Irlandia Potnocna

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Scanodyl Inj. 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
Karprofen

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Karprofen 50 mg

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg
Formaldehydosulfoksylan sodu 2,5 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Zapobieganie i zwalczanie bolu oraz reakcji zapalnych po zabiegach ortopedycznych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich (takze zabiegach okulistycznych).

Koty:

Zwalczanie bolu pooperacyjnego po zabiegach chirurgicznych.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

W ciggu 24 godzin przed i po podaniu leku nie stosowa¢ innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NSAIDs).

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscig serca, watroby lub nerek, z owrzodzeniem lub
krwawieniami z przewodu pokarmowego.

Nie stosowaé u zwierzat nadwrazliwych na substancje czynna lub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowac u kotow ponizej 5 miesigca zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapi¢ dzialania niepozadane typowe dla innych produktoéw z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, takie jak wymioty, luzny kal lub biegunka, obecnos¢ utajonej krwi w kale, spadek
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apetytu, ospalos¢. W wigkszosci przypadkoéw sg one przemijajace i ustepujg po zakonczeniu
podawania leku, jednak w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub smiertelne.

Tak jak w przypadku innych lekéw z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych istnieje ryzyko
wystapienia sporadycznego dziatania niepozadanego o charakterze idiosynkrazji ze strony watroby lub
nerek.

Po podaniu podskérnym moze wystapi¢ niewielki miejscowy odczyn.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Psy:

Zalecana dawka karprofenu wynosi 4 mg/kg m.c. (co odpowiada podaniu 1 ml produktu na 12,5 kg
m.c.). Produkt nalezy podawa¢ dozylnie lub podskornie, najlepiej przed zabiegiem operacyjnym,
zarowno podczas premedykacii, jak i indukcji znieczulenia ogdlnego.

Dane z badan klinicznych u pséw wskazuja, ze w ciagu pierwszych 24 godzin w okresie
okoloperacyjnym wymagana jest tylko jednorazowa dawka karprofenu. Jezeli w tym czasie konieczne
jest wzmocnienie dziatania przeciwbolowego, nalezy jednorazowo podac zwierzgciu polowg zalecane;j
dawki karprofenu (2 mg/kg m.c.).

Koty:

Zalecana dawka karprofenu wynosi 4 mg/kg m.c. (co odpowiada podaniu 0,24 ml produktu na 3 kg
m.c.). Produkt nalezy podawa¢ dozylnie lub podskornie, najlepiej przed zabiegiem operacyjnym
podczas znieczulania zwierzecia.

Ze wzgledu na przedtuzony okres poltrwania oraz niski indeks terapeutyczny karprofenu u kotéw, nie
nalezy przekraczac¢ zalecanej dawki leku. Zaleca si¢ stosowanie wyskalowanej 1 ml strzykawki w celu
odmierzenia dokladnej dawki.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie podawaé domigsniowo.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki leku.

Stosowanie u pséw ponizej 6 tygodnia zycia, a takze u starych pséw i kotow, zwigksza ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych. Jezeli jednak podanie produktu takiemu zwierzeciu jest
konieczne, nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke leku i zapewnic opieke lekarska.

Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia dzialania nefrotoksycznego, unikac stosowania
produktu u zwierzat odwodnionych, z obnizonym lub podwyzszonym cisnieniem krwi.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy zachowac ostroznosé, aby nie
dopusci¢ do przypadkowej samoiniekeji lub kontaktu produktu ze skérg. W przypadku, gdy lek
dostanie si¢ na powierzchnig skory, nalezy natychmiast przemy¢ ja duza iloscig wody.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece.

Ciaza, laktacja
Nie zaleca sig stosowania w okresie cigzy i laktacji ze wzgledu na brak odpowiednich danych
dotyczacych stosowania produktu w tym okresie.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W ciagu 24 godzin przed i po podaniu leku nie stosowac¢ innych niesteroidowych srodkow
przeciwzapalnych (NSAIDs). Wiele lekow z grupy NSAIDs wykazuje wysokie powinowactwo do
biatek osocza krwi, konkurujac wzajemnie o miejsce wigzania. Jednoczesne ich stosowanie moze w
rezultacie prowadzi¢ do wyparcia jednego leku przez drugi i pojawienia si¢ dzialania toksycznego.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Karprofen jest dobrze tolerowany w dawce do 3-krotnie przekraczajacej dawke zalecang u pséw i w
dawce do 2-krotnie przewyzszajgcej dawke zalecang u kotow.

Przy przedawkowaniu karprofenu, zaleca si¢ prowadzenie odpowiedniego leczenia objawowego w
zaleznosci od stopnia nasilenia objawow klinicznych. Specyficznej odtrutki brak.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
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Wielkos¢ opakowania: Butelki ze szkta lub PET o pojemnosci 20 ml, pakowane pojedynczo w
pudetka tekturowe.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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