PRIBALOVA INFORMACE
Carprieve 100 mg ochucené tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
A DRZITELE POVOLENI K VYROBE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd., Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, County Down, BT35 6 JP, Severni
Irsko, Spojené kralovstvi

| 2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Carprieve 100 mg ochucené tablety pro psy
Carprofenum

| 3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda svétle hnéda tableta obsahuje
Carprofenum 100 mg

Tablety lze délit na stejné ¢asti.

| 4. INDIKACE

Analgezie a tlumeni chronickych zanéti, naptiklad pii degenerativnim onemocnéni kloubti
u psi.

Ptipravek se téZ pouziva k tlumeni pooperacnich bolesti.

| 5. KONTRAINDIKACE

Neprekrac¢ovat stanovenou davku.
Nepouzivat u kocek.

Nepouzivat u psti s onemocnénim srdce, jater a ledvin, u nichz je mozny vyskyt
gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni, a kde byl také prokazany vyskyt krevni dyskrazie
nebo precitlivélosti na tento 1€k.

Nepouzivat u §ténat mladsSich nez 4 mésict.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na uc¢innou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

| 6. NEZADOUCI UCINKY

Byly popsany obvyklé nezddouci ucinky souvisejici s podavanim NSAID, jako je zvraceni,
mekka stolice/prijem, okultni krvaceni ve stolici, ztrata chuti a letargie. Tyto nezddouci
ucinky se obecné vyskytuji béhem prvniho tydne 1é¢by a ve vétsing piipadi jsou prechodného



a vymizi pti ukonceni 1é¢by. Avsak ve velmi vzacnych piipadech mohou byt zavazné nebo
fatlni.

Podobné jako je tomu v ptipade jinych NSAID, existuje urcité riziko vzacnych rendlnich nebo
idiosynkratickych hepatickych nezadoucich u¢inki.

Pokud zpozorujete jakékoliv vedlejsi uc¢inky nebo ucinky, které nebyly popsané v této
pribalové informaci, informujte o této skutecnosti svého veterinarniho lékare.

[ 7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.
| 8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani. Tablety jsou ochucené a ve vétSin€ ptipadu je zvitata ochotné piijimaji.
Tablety lze rozd¢lit na dvé poloviny.
2-4 mg karprofenu na kg z.hm. a den

Pocate¢ni davka 4 mg karprofenu na kg z.hm. a den je doporucena jako jedna davka nebo
rozdelena na dve stejné davky. Podle klinické odpovédi mize byt denni davka sniZzena po 7
dnech na 2 mg karprofenu na kg z.hm. a den, podavana jako jedna davka.

Délka 1é¢by zavisi na klinické odpovédi. Dlouhodoba 1é¢ba musi byt vedena pod dohledem
veterinarniho 1ékare.

rrrrr

je mozné pokracovat podavanim tablet v denni davce 4 mg karprofenu na kg z.hm. a den po
dobu 5 dni.
Neptekracujte doporucené davkovani.

| 9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Délka 1é¢by zavisi na klinické odpovédi. Dlouhodoba 1écba musi byt vedena pod dohledem
veterinarniho 1ékafe. Nepiekracujte doporucené davkovani.

[10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

| 11.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v suchu.

Chrante pred svétlem.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavat mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1écivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu po EXP.

Zbylé nepouzité casti tablet uchovavejte v blistru.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 24 hodin.
Zbylé nepouzité ¢asti tablet po 24 hodinach zlikvidujte.



S ohledem na ochuceni tablet je uchovavejte na bezpe¢ném misté. Po poziti vétstho mnozstvi
tablet vaSim psem se mohou vyskytnout nezddouci Uc¢inky. Pokud se domnivate, ze vas pes
pozil ptipravek v mnozstvi vétsim nez je doporucend davka, kontaktujte vaseho veterinarniho
lékare.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Pouziti ptipravku u starSich pstt mize predstavovat urcité riziko. Jestlize se nelze takovému
pouziti vyhnout, vyzaduje se u takovych pst snizeni davky a peclivy dohled oSetfujiciho
1¢kate.

Nepouzivat u dehydrovanych, hypovolemickych a hypotenznich pst, protoze je unich
potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

NSAIDs mohou zptsobit inhibici fagocytézy, aproto by pii 1écbé zanétlivych stavi
spojenych s bakterialni infekci méla byt zvazena vhodna soub&zna antimikrobialni 1écba.

Studie na laboratornich zvitatech (potkan, kralik) prokazaly fetotoxické ucinky karprofenu
v davkach blizkych terapeutické davce.

Bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého ptipravku nebyla béhem biezosti a laktace stanovena.
Nepouzivejte u fen v obdobi biezosti a laktace. U chovnych jedinci nepouzivejte v obdobi
reprodukce.

Karprofen se silné vaze na plazmatické bilkoviny asoutézi sjinymi vazebnymi léky
vazajicimi se na plazmatické proteiny, coz muze zvySovat jeho toxicitu. Soucasné¢ nebo
béhem 24 hod. po podani tohoto piipravku nepodavejte jiné NSAID a glukokortikoidy. Je
tieba se vyhnout soucasnému podavani potencialné nefrotoxickych 1€ki.

Nepodavat soucasné s antikoagulanty.

Neexistuje specifické antidotum pti predavkovani karprofenem. Pouziva se vSeobecna
podptrna terapie podle klinickych ptiznakt pfi predavkovani NSAIDs.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo jakémukoliv ndhodnému poziti, skladujte
tablety mimo dosahu zvirat.

Nebyly pozorovany piiznaky toxicity pii podavani ptipravku v davkach do 6 mg/kg dvakrat
denné po dobu 8 dni (trojnasobek maximalni doporucené davky 4 mg/kg/den) a 6 mg/kg
jedenkrat denné¢ po dobu dalSich 7 dni (1,5 nésobek maximalni doporucené¢ davky 4
mg/kg/den).

Po poziti vétsiho mnozstvi pfipravku se mohou objevit ne¢které nezadouci ucinky. Pokud se
domnivate, Ze vas pes pozil tablety ve vét§im mnozstvi nez je doporuc¢ena davka, kontaktujte
svého veterinarniho 1ékare.

Upozornéni pro uzivatele

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

|13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH |




| PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

| 14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2022

[15.  DALSI INFORMACE

Vyrobce:

Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irsko

Velikost baleni:
Baleni po 20, 25, 100, 200 tabletach.

Ne trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Datum vyroby: {mésic/rok}

EXP: {mésic/rok}

C.sarze: {Cislo}

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

POUZE PRO ZVIRATA. LOGO

Pokud potiebujete informaci o tomto pripravku, kontaktujte mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.



