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ULOTKA INFORMACYJNA

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

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Carprofelican 50 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotow

Karprofen

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Karprofen: 50,0 mg

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

Klarowny, brazowawo-zotty roztwor.

WSKAZANIA LECZNICZE

Pies: w celu kontroli bolu pooperacyjnego oraz procesu zapalnego bedgcego nastepstwem
zabiegdéw ortopedycznych i1 zabiegdw na tkance migkkiej (w tym wewnatrzgatkowych).

Kot: w celu kontroli bélu pooperacyjnego po zabiegach chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

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

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

Nie podawaé¢ w formie iniekcji domigéniowych.

Nie stosowac po zabiegach operacyjnych z duzg utratg krwi.



Nie stosowa¢ u kotow wielokrotnie.

Nie stosowac¢ u kotow w wieku ponizej 5 miesiecy.

Nie stosowac¢ u pséw w wieku ponizej 10 tygodni.

Nie stosowac u psow lub kotow w czasie cigzy lub laktacji.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Odnotowano typowe dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, takie jak wymioty, luzny kat/biegunka, krew utajona w kale, utrata apetytu
oraz apatia. Te reakcje niepozadane w wigkszosci przypadkow maja charakter przemijajacy i
ustepuja po zakonczeniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ cigzkie lub
$miertelne.

W razie wystapienia dziatan niepozadanych, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu i zasiggnaé
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 po iniekcji podskorne;.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(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 (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Pies: podanie dozylne lub podskorne.

4 mg/kg (1 ml/12,5 kg) masy ciata, w iniekcjach dozylnych lub podskérnych, najlepiej podawaé
przed zabiegiem operacyjnym, podczas premedykacji lub indukcji znieczulenia do zabiegu.
Aby wydhuzy¢ dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne po zabiegu operacyjnym, leczenie
pozajelitowe mozna kontynuowa¢ karprofenem w formie tabletek, w dawce 4 mg/kg/dzien
przez maksymalnie 5 dni.

Kot: podanie dozylne lub podskoérne

4 mg/kg (0,08 ml/1,0 kg) masy ciata, w iniekcjach dozylnych lub podskérnych, 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 réwniez punkt ”Specjalne ostrzezenia”). Leczenia pozajelitowego nie mozna
kontynuowa¢ w formie karprofenu w tabletkach.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
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Przed podaniem nalezy doktadnie ustali¢ masg ciala leczonych zwierzat.
Korek nie powinien by¢ nakluwany wigcej niz 20 razy.

OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 C-8 C). Nie zamrazac.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na pudetku i etykiecie butelki po ,,Termin waznos$ci”.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na
etykiecie okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaty w pojemniku produkt powinien zostac
usunigty. Datg usunigcia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu.

SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne Srodki 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 szczegodlng ostroznosc¢, aby nie przekraczac lub nie powtarzaé zalecanej dawki.

Stosowanie u starszych pséw i1 kotow moze wigzac si¢ z wiekszym ryzykiem. Jesli nie mozna
unikng¢ stosowania leku u tych zwierzat, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki i objecie
staranng opieka kliniczna.

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

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg powodowaé¢ zahamowanie fagocytozy i dlatego
leczenie procesu zapalnego wywotywanego przez bakterie nalezy rozpoczynaé¢ od
odpowiedniego réwnoczesnego leczenia przeciwdrobnoustrojowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

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

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. Wszelkie rozlania produktu przemy¢ natychmiast
czysta, biezaca woda. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoS$ci
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Badania laboratoryjne na zwierzgtach (szczury, kroliki) wykazaty 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 stosowac u pséw lub kotow w czasie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

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

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.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢
srodowisko.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE

Butelka z roztworem do wstrzykiwan o pojemnosci 20 ml.
Opakowanie zbiorcze 5 x 20 ml i 10 x 20 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska





