ZALU APRAKSTS
V/MRP/08/1566
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Canidryl 50 mg tabletes supiem
Carprofen
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Karprofens 50,0 mg/tablete

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak$punkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tablete

Gluda, apala, plakana tablete ar slipu malu balta lidz gandriz balta krasa ar sadaloSo liniju viena puse.
Tabletes var sadalit vienadas dalas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Suni.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Iekaisuma samazinaSanai un sapju atvieglosanai, ko izraisa muskulu-skeleta sistémas trauc&jumi un
degenerativas locitavu slimibas. PE&coperacijas sapju mazinasanai ka parenteralas anestézijas
turpinajums.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem.

Nelietot kucéniem, kas jaunaki par 4 méneSiem.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot suniem ar sirds, aknu un nieru slimibam, ja ir iesp&jama gastrointestinala asino$ana vai ¢iilas
slimiba, ka arT asins diskrazijas simptomi.

Skatit apaksSpunktu 4.7.

4.4. Ipasi bridinajumi par katru meérka sugu

Skatit apakSpunktus 4.3 un 4.5.

4.5. Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietosana veciem suniem var radit papildus risku. Ja nav iesp&jams no ta izvairties, suniem Veic
rupigu klinisko uzraudzibu.



Nelietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem suniem, ta ka ir iesp&jams palielinats nieru
toksicitates risks.

Izvairities no vienlaicigas lietoSanas ar citam nefrotoksiskam zalém.

Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL) var kavét fagocitozi, lidz ar to bakterialas izcelsmes
iekaisuma arst€Sanai janozime piemérota konkurenta pretmikroba terapija.

Vienlaicigi vai 24 stundu laika nelietot citus NPL. Dazi no NLP var ciesi saistities ar plazmas
olbaltumvielam un konkuréet ar citam vielam, kas var izraisit toksisku darbibu.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai

Nejausas tablesu noriSanas gadijuma, meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju.
P&c produkta lietoSanas mazgat rokas.

4.6. lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Sapemti zinojumi par tipiskam blakusparadibam, kas saistitas ar NPL, tadam ka vemsana, miksti
izkarnijumi/caureja, asinainas fekalijas, samazinata &stgriba un letargija. Sis iespgjamas
blakusparadibas parasti sakas pirmaja arst€Sanas nedgela, lielakoties ir parejosas un pazid turpmakas
arst€Sanas laika, bet ]oti retos gadijumos var biit nopietnas vai letalas.

Ja noverojat iespgjamas blakusparadibas, produkta lietosana japartrauc un jagriezas pie veterinararsta.
Tapat ka ar citiem NPL, retos gadijumos produkta lietosana var radit nieru vai idiosinkratisku
hepatisku blakusiedarbibu.

4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

P&tijumos ar laboratorijas dzivniekiem (Zurkam un trusiem) konstatets, ka karproféna lietoSana tuvu
terapeitiskajai devai rada fetotoksiku efektu. Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums grasnibas un
laktacijas laika. Nelietot griisnam un laktgjosam kuceém.

4.8. Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Karprofénu nedrikst lietot vienlaicigi ar glikokortikoidiem.
Skatit arT apaks$punktu 4.5.

4.9. Devas un lieto§anas veids

Iekskigai lietoSanai.

4 mg karproféna uz kg kermena svara diena.

Sakotngji lieto 4 mg karproféna uz kg kermena svara diena viena reiz€ vai sadalot divas vienadas
dalas. Dienas devu var samazinat atkariba no kliniskas reakcijas.

Arstesanas ilgums biis atkarigs no kliniskas reakcijas. Ilgstosa terapija javeic veterinararsta
uzraudziba.

Lai panaktu analggtisku un pretiekaisuma efektu p&c operacijas, parenteralo pre-operativo terapiju ar
karproféna injekcijam var turpinat ar karproféna tabletém 4 mg/kg/diena 5 dienas.

Neparsniegt noradito devu.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Arstgjot sunus ar karprofenu 6 mg/kg divas reizes diena 7 dienas (triskart parsniedzot rekomend&to

devu: 4 mg/kg) un 6 mg/kg vienu reizi diena nakamas 7 dienas (1,5 reizes parsniedzot rekomend&to
devu) netika novérotas toksicitates pazimes. Karprofénam nav specifiska antidota, bet pardozesanas
gadijuma lietot visparigu atbalstosu terapiju ka pie pardozésanas ar NPL.

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.



5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma lidzekli.
ATK vet kods: QM01AE91

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Karprofens ir 2-arilpropionskabes grupas nesteroido pretickaisuma Iidzeklu (NPL) preparats ar
pretiekaisuma, pretsapju un pretdrudza iedarbibu. Karproféns ir hiralas zales. Karproféns, ka vairums
citu nesteroido pretiekaisuma lidzeklu, ir arahidonskabes kaskades enzima ciklo-oksigenazes
inhibitors. Tomer, kaproféna izraisita prostaglandinu sint€zes kavesana ir nieciga salidzinajumaar ta
pretiekaisuma un pretsapju aktivitati. Precizs karprofena darbibas mehanisms nav zinams.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Suniem pé&c iekskigas uznemsanas karproféns labi absorbgjas. Péc Canidryl tablesu uznemsanas vid¢ja
karproféna R(-) un karproféna S(+) Cyax (maksimala koncentracija seruma): 15,8 pg/ml un 12,2 pg/ml
tiek sasniegta aptuveni péc 2 un 1,7 stundam attiecigi. Abiem enantiomériem vidgjais pussabruksanas
periods ir ap 6 stundam. Katras devas izraisitais analg&tiskais efekts ilgst vismaz 12 stundas.
Karproféns maz izplatas organisma un tam ir zems sistémiskais klirenss. Tas cieSi piesaistas plazmas
olbaltumvielam.

Karproféns metaboliz&jas aknas konjugacijas un oksidacijas cela. Konjuggeta glikoronida ekskrécija
galvenokart notiek ar fekalijam—p&c izdaliSanas ar zulti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Mikrokristaliska celuloze

Beziidens koloidalais silicija dioksids

Magnija stearats

Griletas galas aromatviela

6.2. Nesaderiba

Nav zinama.

6.3. Deriguma termins °

Veterinaro zalu deriguma termins blisteru iepakojumam: 4 gadi.
Veterinaro zalu deriguma termin§ ABPE konteineru iepakojumam: 3 gadi.

Jebkuras sadalitas un neizlietotas tabletes jaiznicina nekavgjoties.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat sausa vieta originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

i) Augsta blivuma polietiléna (ABPE) balti konteineri ar noskriivéjamiem, ar bérniem droSiem,

baltiem polipropiléna vaciniem.
i) PVH/PVdH (250 um/40 g/m?) blisteri ar 20 mu augstas cietibas aluminija foliju.



lepakojuma lielums: Blisteri
: 6 tabletes: Kastité 1 blisteris. Katrs blisteris satur 6 tabletes

Kastite 1 blisteris. Katrs blisteris satur 10 tabletes
Kastite 1 blisteris. Katrs blisteris satur 14 tabletes

lepakojums

Iepakojums:
Iepakojums:
lepakojums:
Iepakojums:
Iepakojums:
Iepakojums:
Iepakojums:
Iepakojums:
Iepakojums:
Iepakojums:

10 tabletes:
14 tabletes:
20 tabletes:
28 tabletes:
30 tabletes:
42 tabletes:
50 tabletes:
56 tabletes:
60 tabletes:
70 tabletes:

Kastite 2 blisteri.
Kastite 2 blisteri.
Kastite 3 blisteri.
Kastiteé 3 blisteri.
Kastité 5 blisteri.
Kastité 4 blisteri.
Kastite 6 blisteri.
Kastite 5 blistert,

Katrs blisteris satur 10 tabletes
Katrs blisteris satur 14 tabletes
Katrs blisteris satur 10 tabletes
Katrs blisteris satur 14 tabletes
Katrs blisteris satur 10 tabletes
Katrs blisteris satur 14 tabletes
Katrs blisteris satur 10 tabletes
katrs blisteris satur 14 tabletes vai kastité 7 blisteri, katrs

blisteris satur 10 tabletes

Iepakojums: 84 tabletes: Kastite 6 blisteri. Katrs blisteris satur 14 tabletes

lepakojums: 98 tabletes: Kastité 7 blisteri. Katrs blisteris satur 14 tabletes

Iepakojums: 100 tabletes: Kastité 10 blisteri. Katrs blisteris satur 10 tabletes

Iepakojums: 140 tabletes: Kastité 10 blisteri, katrs blisteris satur 14 tabletes vai kastité 14 blisteri,
katrs blisteris satur 10 tabletes

Iepakojums: 180 tabletes: Kastité 18 blisteri. Katrs blisteris satur 10 tabletes

Iepakojums: 200 tabletes: Kastite 20 blisteri. Katrs blisteris satur 10 tabletes

Iepakojums: 250 tabletes: Kastite 25 blisteri. Katrs blisteris satur 10 tabletes

Iepakojums: 280 tabletes: Kastite 28 blisteri, katrs blisteris satur 10 tabletes vai kastite20 blisteri, katrs
blisteris saturl4 tabletes

Iepakojums: 300 tabletes: Kastite 30 blisteri. Katrs blisteris satur 10 tabletes

lepakojums: 500 tabletes: Kastite 50 blisteri. Katrs blisteris satur 10 tabletes

Iepakojums: 1000 tabletes: Kastite 100 blisteri. Katrs blisteris satur 10 tabletes

lepakojuma lielums konteineriem:

Konteineru iepakojuma lielums un apjoms, ir sekojoss:

50 mg:
lepakojums Apjoms
6, 10, 14, 20, 28, 30 15 ml
42,50 30 ml
60, 70 50 ml
84, 98, 100 75 ml
140, 180, 200 100 ml
250, 280 150 ml
300 200 ml
500 300 ml

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinarajam zalem vai to atkritumiem, kas

paliek péc to lietosanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi, kas iegiiti no $STm veterinarajam zalém,
jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu prasibam.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

V/MRP/08/1566

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 15/07/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2011

IZPLATISANAS UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



