SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Carprodyl Quadri 50 mg tablety pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U&inna latka:
Karprofén 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Prichut’ bravCovej peCene

Kvasnice

Sodna sol’ kroskarmelozy

Kopovidén

Magnéziumstearat

Koloidny oxid kremicity

Mikrokrystalicka celuloza

Monohydrat laktozy

Bézova tableta tvaru d’atelinového listu, s deliacou ryhou.
Tabletu je mozné rozdelit’ na Styri rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Ciel’ové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Zmiernenie zapalu a bolesti pri muskuloskeletalnych ochoreniach a degenerativnych ochoreniach
klbov.
Tablety st vhodné aj na tlmenie pooperaénej bolesti ako pokracovanie parenteralnej analgézie.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri gravidnych a laktujacich sukach.

Nepouzivat’ pri Stenatach mladsich ako 4 mesiace ak chybaju presné udaje o veku.

Nepouzivat’ pri mackach.

Nepouzivat pri zvieratach s ochorenim srdca, pecene alebo obli¢iek alebo pri zvieratach, kde existuje
riziko gastro-intestinalnej ulceracie, krvacania alebo krvnej dyskrazie.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na ucinnu latku, iné NSAIDs (nesteroidné protizapalové lieky)
alebo na niektorti z pomocnych latok.



3.4 Osobitné upozornenia
Pozri Cast’ 3.3 a 3.5.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Pouzitie pri starSich psoch moze predstavovat’ ur€ité riziko. Ak je pouzitie nevyhnutné, psom sa poda
nizsia dévka a je potrebné klinické sledovanie .

Nepouzivat’ pri dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych psoch, nakol’ko je potencialne
riziko zvySenia renalnej toxicity.

Je potrebné sa vyhnut’ si¢asnému podavaniu potencidlne nefrotoxickych liekov.

NSAIDs mézu sposobit’ inhibiciu fagocytdzy, a preto v pripade lieCby zapalu spojeného s bakterialnou
infekciou sa ma zvazit’ subezné pouzitie vhodnej antimikrobialnej terapie.

Rovnako ako pri ostatnych NSAIDs, bola pocas liecby karprofénom pozorovana fotodermatitida

pri laboratornych zvieratach a u 'udi. Tieto koZzné reakcie nikdy neboli pozorované pri psoch.
Nepodavat’ sucasne alebo v priebehu 24 hodin iné NSAIDs.

Tablety st ochutené, preto by mali byt uchovavané na bezpetnom mieste, mimo dosahu zvierat.
Uzitie vysSej davky ako sa odporaca, moze viest’ k zavaznym vedl'ajsim ucinkom. V takom pripade
okamzite vyhl'adajte veterinarnu pomoc.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnt informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé Poruchy funkcie obligiek®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Poruchy funkcie pecene™?

10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Vracanie?, miksie vykaly/hnacky?, melena?, strata chuti do
- odeny jedla’, letargia®

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych J , g

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

T Rovnako ako pri inych NSAIDs

? Charakteristické neziaduce Gginky spojené s uzivanim NSAIDs, ktoré sa vyskytujii zvy¢ajne pocas
prvého tyzdia liecby, su vo vécsine pripadov prechodného charakteru a vymizna po ukonceni liecby,
avsak v zriedkavych pripadoch mézu byt’ vazne alebo fatalne .

* Idiosynkraticky G¢inok

Ak sa vyskytni neZiaduce ucinky, podavanie veterinarneho lieku sa ma ukoncit’ a treba vyhladat’
veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom
narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.




3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Laboratérne Studie na potkanoch a kralikoch preukazali fetotoxicky ucinok karprofénu v davkach
priblizujiicich sa terapeutickej davke. Bezpecnost veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas
gravidity. Nepouzivat’ pocas gravidity.

Laktécia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie. Nepouzivat’ pocas laktacie.

Plodnost™:
Nepouzivat’ pri chovnych zvieratach v obdobi rozmnozovania.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Karprofén sa silne viaze na plazmatické bielkoviny a sitazi s inymi silne naviazanymi latkami, ¢o
mdze zvysit toxicky tcinok.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek sucasne s inymi NSAIDs alebo s glukokortikoidmi.

Vyhybat’ sa sibeznému podavaniu potencionalne nefrotoxickych liekov (napr. aminoglykozidovych
antibiotik).

Pozri tiez ¢ast’ 3.5.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

4 mg kaprofénu/kg z. hm./den.

Zaciatocna davka 4 mg karprofénu/ kg/z. hm./den, sa moze podat ako jedna davka. Analgeticky
ucinok z kazdej davky pretrvava pocas najmenej 12 hodin.

V zavislosti od klinickej odpovede sa méze dennéa davka znizit'.

Di7ka lie¢by bude zavisiet od klinickej odpovede. Dlhodoba lie¢ba ma prebiehat’ pod pravidelnym
dohl'adom veterinarneho lekara.

Na prediZenie analgetického a protizapalového G&inku po operécii, moze byt karprofén podavany ako
pokracovanie parenteralnej predoperacnej lie¢by injekéne podanym kaprofénom, v davke 4 mg/kg z.
hm./den po dobu 5 dni.

Neprekracujte odporucané davkovanie. Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné co
najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Pokyny na rozlomenie tablety: poloZte tabletu na rovny povrch ryhovanou ¢astou dole k porchu
(konvexnou stranou hore). Lahkym vertikdlnym tlakom $pickou ukazovéka na stred tablety rozlomite
tabletu po Sirke na dve polovice. Ak chcete tabletu rozdelit’ na Stvrtiny, miernym tlakom ukazovaka na
stred jednej polovice ju rozlomite po dizke.

Tablety st delite'né a podavaju sa nasledovne:

Pocet tabliet na den Hmotnost’ psa (kg)
1/4 >3 - <6
1/2 > 6 - <9
3/4 >9 - <125
1 > 12,5 - <155
11/4 > 15,5 - <18,5
11/2 > 18,5 - <215
13/4 >21,5 - <25
2 > 25 - <28




21/4 > 28 - <31
21/2 > 31 - <34
23/4 > 34 - <37

3 > 37 - <40
31/4 > 40 - <43
31/2 > 43 - <45

Tablety st ochutené a zvieratd ich prijimaji spontanne ale moézu sa podavat’ priamo do tlamy psa
alebo v pripade potreby sa pridavaju do krmiva.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Bibliografické udaje uvéadzaju, ze pri podani dvojnasobku odporucanej davky pocas 42 dni je
karprofén pri psoch dobre znésany.

Po 3 nasobnom prekroceni odporucanej davky neboli hldsené neziaduce Uc¢inky.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum pri preddvkovani karprofénom, postupuje sa podla
vSeobecnych zasad podpornej terapie pri klinickom predavkovani NSAIDs.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kod:

QMO1AE91

4.2  Farmakodynamika

Karprofén je nesteroidné antiflogistikum (NSAID), ktoré patri do triedy 2-arylpropionovej kyseliny

a ma protizapalové, analgetické a antipyretické ucinky.

Mechanizmus G¢inku karprofénu nie je velmi dobre znamy. Bolo vSak preukazané, ze inhibi¢ny
ucinok karprofénu na enzym cyklo-oxygenaza je po podani odporucenej terapeutickej davky relativne
slaby. Navyse bolo tiez preukazané, ze karprofén neinhibuje tvorbu tromboxanu B2 (TX) pri psoch v
procese zrazanlivosti krvi a ani prostaglandinu (PG) E2, atiez neinhibuje kyselinu 12-
hydroxyeikozatetraénova (HETE) v zipalovom vypotku. To naznacuje, Ze mechanizmus ucinku
karprofénu nespociva v inhibicii eikosanoidov. Niektori autori naznacili aktivitu karprofénu na jednom
alebo viacerych zéapalovych mediatoroch, ktoré este neboli identifikované, ale neboli preukézané
ziadne klinické dokazy.

Karprofén existuje v dvoch enantiomérnych formach, R(-)-karprofén a S(+)- karprofén a na trhu je
racemicka forma. Stadie na laboratornych zvieratdch naznaGuji, Ze S (+) enantiomér ma vyssiu
protizapalovu ucinnost’.

Ulcerogénny potencial karprofénu bol preukazany pri hlodavcoch, ale nie pri psoch.



4.3 Farmakokinetika

Po jednorazovej peroralnej davke 4 mg karprofénu na kg zivej hmotnosti psa, je ¢as potrebny na
dosiahnutie maximalnej plazmatickej koncentracie 23 pg/ml asi 2 hodiny. Biologicka dostupnost’ pri
perordlnom podani je viac ako 90 % celkovej davky. Viac ako 98 % karprofénu sa viaze na
plazmatické bielkoviny a jeho distribu¢ny objem je maly.

Karprofén sa vylucuje zZlcou, 70 % intraven6zne podaného karprofénu sa vyluci hlavne trusom, najma
ako konjugat glukuronidu. Karprofén podstupuje pri psoch enantioselektivny enterohepaticky cyklus,
iba S(+) enantiomér sa vyznamne recykluje. Plazmaticky klirens karprofénu S(+) je priblizne
dvojnasobny oproti R(-) karprofénu. Biliarny klirens karprofénu S(+) je priblizne trojnasobne vyssi
ako pre karprofén R(-).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie su zndme.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 72 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Chréanit pred svetlom.

Rozpolené tablety sa maji uchovavat’ v pdvodnych blistroch. Vsetky rozpolené zvysky tabliet sa maji
po 72 hodinéch zlikvidovat'.

5.4  Charakter a zlozenie vnutorného obalu
Blister: PVDC-PVC/hlinikové zatavené blistre s 10 tabletami/blister.

Velkost balenia

Skatul’ka obsahujtca 2 blistre s 10 tabletami
Skatul’ka obsahujtica 10 blistrov s 10 tabletami
Skatul’ka obsahujtica 20 blistrov s 10 tabletami
Skatul’ka obsahujtica 30 blistrov s 10 tabletami
Skatul’ka obsahujtica 40 blistrov s 10 tabletami
Skatul’ka obsahujtica 50 blistrov s 10 tabletami

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzit¢ho veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spétného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

7. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/038/MR/17-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 28/07/2017

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

SKATULKA
50 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprodyl Quadri 50 mg tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:
50 mg karprofénu

3. VELCKOST BALENIA

20 tabliet

100 tabliet
200 tabliet
300 tabliet
400 tabliet
500 tabliet

4.  CIELCOVY DRUH

Psy.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

[7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevySujicej 30 °C.
Chréanit pred svetlom.
Cas pouzitel'nosti po rozdeleni tabliet: pozri pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.



[11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

G

116. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/038/MR/17-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister
50 mg

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprodyl Quadri

/4

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

50 mg carprofenum/tableta

13.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Carprodyl Quadri 50 mg tablety pre psy
2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:
Ucinna latka:
Karprofén 50 mg

Bézova tableta tvaru d’atelinového listu, s deliacou ryhou.
Tabletu je mozné rozdelit’ na Styri rovnaké Casti.

3. Cielové druhy
Psy.
4. Indikacie na pouzitie

Zmiernenie zapalu a bolesti pri muskuloskeletalnych ochoreniach a degenerativnych ochoreniach
kibov.
Tablety st vhodné aj na tlmenie pooperacnej bolesti ako pokracovanie parenteralnej analgézie.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri gravidnych a laktujacich sukach.

Nepouzivat’ pri Stefiatach mladsSich ako 4 mesiace ak chybaju presné udaje o veku.

Nepouzivat’ pri mackach.

Nepouzivat pri zvieratach s ochorenim srdca, pecene alebo obli¢iek alebo pri zvieratach, kde existuje
riziko gastro-intestinalnej ulceracie, krvacania alebo krvnej dyskrazie.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na G¢innu latku, iné NSAIDs (nesteroidné protizapalové lieky)
alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie pri starSich psov méze predstavovat’ urcité riziko. Ak je pouzitie nevyhnutné, psom sa poda
nizsia davka a je potrebné klinické sledovanie .

Nepouzivat’ pri dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych psoch, nakol’ko je potencialne
riziko zvySenia renalnej toxicity.

Je potrebné sa vyhnut’ sucasnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov.

NSAIDs mdzu sposobit’ inhibiciu fagocytdzy, a preto v pripade lieCby zapalu spojeného s bakterialnou
infekciou sa ma zvazit’ subezné pouzitie vhodnej antimikrobialnej terapie.

Rovnako ako pri ostatnych NSAIDs, bola pocas lie¢by karprofénom pozorovana fotodermatitida

pri laboratornych zvieratach a u 'udi. Tieto kozné reakcie nikdy neboli pozorované pri psoch.
Nepodavat sucasne alebo v priebehu 24 hodin iné NSAIDs.

Tablety su ochutené, preto by mali byt uchovavané na bezpeénom mieste, mimo dosahu zvierat.
Uzitie vyssej davky ako sa odporca, moze viest k zavaznym vedlaj$im u¢inkom. V takom pripade
okamzite vyhladajte veterinarnu pomoc.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.
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Po manipulacii s veterinarnym lieckom si umyte ruky.

Gravidita:

Laboratorne Stidie na potkanoch a kralikoch preukazali fetotoxicky ucinok karprofénu v davkach
priblizujiicich sa terapeutickej davke. Bezpecnost veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas
gravidity. Nepouzivat’ pocas gravidity.

Laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie. Nepouzivat’ pocas laktacie.

Plodnost’:
Nepouzivat’ pri chovnych zvieratach v obdobi rozmnozovania.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:

Karprofén sa silne viaze na plazmatické bielkoviny a sutazi s inymi silne naviazanymi latkami, ¢o
moze zvysit toxicky ucinok.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek sucasne s inymi NSAIDs alebo s glukokortikoidmi.

Vyhybat sa sibeznému podavaniu potencionalne nefrotoxickych liekov (napr. aminoglykozidovych
antibiotik).

Predavkovanie:

Bibliografické udaje uvadzaju, ze pri podani dvojnasobku odporucanej davky pocas 42 dni je
karprofén pri psoch dobre zndsany.

Po 3 nasobnom prekroceni odporucanej davky neboli hldsené neziaduce ucinky.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum pri predavkovani karprofénom, postupuje sa podl'a
vSeobecnych zasad podpornej terapie pri klinickom predavkovani NSAIDs.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat):

Poruchy funkcie obligiek®
Poruchy funkcie pecene™?

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Vracanie?, miksie vykaly/hnacky?, melena®, strata chuti do jedla® letargia®

! Rovnako ako pri inych NSAIDs

? Charakteristické neziaduce Gi¢inky spojené s uzivanim NSAIDs, ktoré sa vyskytuju zvy&ajne pocas
prvého tyzdna liecby, st vo vicsine pripadov prechodného charakteru a vymiznu po ukonceni liecby,
avsak v zriedkavych pripadoch mézu byt’ vazne alebo fatalne .

® Idiosynkraticky G¢inok

Ak sa vyskytni neZiaduce ucinky, podavanie veterinarneho lieku sa ma ukoncit’ a treba vyhl'adat’
veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich Géinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
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Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liediv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika, Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk cast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Peroralne pouzitie.

4 mg kaprofénuw/kg z. hm./den.

Zaciatocna davka 4 mg karprofénu/ kg/z. hm./den, sa méze podat’ ako jedna davka. Analgeticky
ucinok z kazdej davky pretrvava pocas najmenej 12 hodin.

V zavislosti od klinickej odpovede sa moze denna davka znizit'.

Di7ka lie¢by bude zavisiet' od klinickej odpovede. Dlhodoba lie¢ba ma prebiehat’ pod pravidelnym
dohl'adom veterinarneho lekara.

Na prediZenie analgetického a protizapalového Gidinku po operécii, moZe byt karprofén podavany ako
pokracovanie parenteralnej predoperacnej lie¢by injekéne podanym kaprofénom, v davke 4 mg/kg z.
hm./deti po dobu 5 dni.

Neprekracujte odporucané déavkovanie. Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné co
najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Pokyny na rozlomenie tablety: polozte tabletu na rovny povrch ryhovanou ¢ast'ou dole k porchu
(konvexnou stranou hore). Lahkym vertikalnym tlakom $pickou ukazovaka na stred tablety rozlomite
tabletu po Sirke na dve polovice. Ak chcete tabletu rozdelit’ na $tvrtiny, miernym tlakom ukazovaka na
stred jednej polovice ju rozlomite po diZke.

Tablety su delite'né a podavaju sa nasledovne:

Pocet tabliet na den Hmotnost psa (kg)
1/4 > 3 - <6
1/2 > 6 - <9
3/4 > 9 - <125
1 > 12,5 - <155
11/4 > 15,5 - <185
11/2 > 18,5 - <215
13/4 > 21,5 - <25
2 > 25 - <28
2 1/4 > 28 - <31
21/2 > 31 - <34
23/4 >34 - <37
3 > 37 - <40
31/4 > 40 - <43
31/2 >43 - <45
9. Pokyn o spravnom podani

Tablety s ochutené a zvierata ich prijimaji spontanne ale mézu sa podavat’ priamo do tlamy psa
alebo v pripade potreby sa pridavaju do krmiva.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Chranit’ pred svetlom.

Rozpolené tablety sa maji uchovavat’ v pévodnych blistroch. Vsetky rozpolené zvysky tabliet sa maji

po 72 hodinach zlikvidovat'.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na blistri a Skatul’ke po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/038/MR/17-S

VePkosti balenia:

Skatulka obsahujuca 2 blistre s 10 tabletami
Skatulka obsahujuca 10 blistrov s 10 tabletami
Skatul’ka obsahujuca 20 blistrov s 10 tabletami
Skatulka obsahujuca 30 blistrov s 10 tabletami
Skatulka obsahujuca 40 blistrov s 10 tabletami
Skatul’ka obsahujuca 50 blistrov s 10 tabletami

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

06/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: 008003522 1151

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné,
Francuzsko
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