SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprieve 20 mg ochutené tablety pre psy

2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U&inné latky:
Carprofenum 20 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

Svetlohnedé okruhle ploché tablety so skosenym okrajom.

Tabletu je mozné rozdelit’' na dve polovice.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na analgéziu a zmiernenie chronického zapalu, napriklad pri degenerativnom ochoreni klbov u psov.
Liek sa tiez pouziva na zmiernenie poopera¢nych bolesti.

4.3 Kontraindikacie

Neprekrac¢ovat’ stanovenu davku.

Nepouzivat’ u maciek.

Nepouzivat’ u psov s ochoreniami srdca, pecene a obliciek, nakol’ko je u nich moznost’ vyskytu
gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania, a taktiez bol dokazany vyskyt krvnej dyskrazie alebo
precitlivenosti na tento liek.

Nepouzivat’ u Steniat mladSich ako 4 mesiace.

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo niektori z pomocnych latok.

Pozri Cast’ 4.7 a 4.8.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Pozri ¢ast' 4.3 a 4.5.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat



Pouzitie lieku u starSich zvierat moze predstavovat’ ur€ité riziko. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné,
vyzaduje sa u takychto psov redukovana davka a starostlivy klinicky dohl'ad.

Nepouzivat’ u dehydrovanych, hypovolemickych a hypotenznych psov, nakol’ko je u nich mozny
narast rendalnej toxicity.

NSAIDs mézu sposobovat’ inhibiciu fagocytozy a preto pri liecbe zapalovych procesov spojenych
S bakteridlnou infekciou by mala byt zavedena vhodna antimikrobialna liecba.

Zuvacie tablety si ochutené. Aby sa zabranilo akémukol'vek nahodnému pozitiu, skladovat’ tablety
mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvierataim
V pripade ndhodného pozitia tabliet, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a predlozit’ oSetrujlicemu lekarovi tuto
pisomnu informdciu pre pouzivatel'a alebo obal. Po praci s liekom si umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Boli popisané typické neziaduce ucinky spojené s pouzitim NSAIDS, ako su: zvracanie, hnacka

s makkymi vykalmi, vykaly s obsahom krvi, strata chuti do Zrania a letargia. Tieto neZiaduce ucinky
sa objavuju zvacsa v prvom tyzdni lieCby a vo vac¢sine pripadov st prechodného charakteru. Vymiznt
pri ukonceni liecby. Len vel'mi zriedkavo mozu byt vazne alebo fatdlne.

Tak ako pri inych NSAIDs je tu tiez riziko vyskytu idiosynkratickych renalnych alebo pecenovych
neziadtcich ucinkov.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Stadie na laboratérnych zvieratach (potkanoch a kralikoch) dokézali fétotoxické Gi¢inky karprofénu
v davkach blizkych terapeutickym davkam. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena

v priebehu gravidity a laktacie. NepouZzivat' u gravidnych alebo laktujtcich suk. U chovnych zvierat
nepouzivat’ v reprodukénom obdobi.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Karprofén sa pevne viaze na plazmatické bielkoviny a siitazi s inymi liekmi pevne sa viazucimi na
plazmatické bielkoviny, ¢o moze zvySovat’ jeho potencidlne toxické ucinky. Nepouzivat’ tento
veterinarny liek sucasne alebo s menej ako 24 hodinovym odstupom s inymi NSAIDs, alebo suc¢asne
s glukokortikoidmi.

Zabranit’ su¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov. Pozri tiez v Casti 4.5.

Nepodavat’ suc¢asne s antikoagulantami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Na peroralne podanie. Tablety su ochutené a vo vicsine pripadov ich zvieratd ochotne prijimaju.

2- 4 mg karprofénu na 1 kg Z.hm. na den.

Pociatoc¢na davka 4 mg karprofénu na kg z.hm. a den sa ma podat’ naraz alebo sa méze rozdelit na dve
rovnaké davky. Podl’a klinickej odpovede sa moze zredukovat’ po 7 diioch na davku 2 mg karprofénu
na kg z.hm. na den podavanu naraz.

DiZka lie¢by zavisi od zretelnej klinickej odpovede. Dlhodoba lie¢ba musi byt vedena pod dohl'adom
veterindrneho lekara.

Na prediZenie analgetického a protizapalového uéinku pri pooperaénom parenteralnom podani je
mozné pokra¢ovat podavanim tabliet v dennej davke 4 mg karprofénu/ 1 kg Z.hm. pocas 5 dni.
Neprekracovat’ stanovené davkovanie.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Neboli pozorované priznaky toxicity pri podavani lieku v ddvkach do 6 mg/kg dvakrat denne pocas 8
dni (trojnasobok maximalnej doporucenej davky 4 mg/kg/den) a 6 mg/kg raz denne pocas pocas
dalsich 7 dni (1.5 ndsobok maximalnej doporucenej davky 4 mg/kg/den).

Neexistuje Specifické antidotum pri predavkovani karprofénom. Pouziva sa vSeobecna podporna
terapia podla klinickych priznakov pri predavkovani s NSAIDs.

Po poziti vic¢sieho mnozstva lieku sa mézu objavit’ niektoré neziaduce ucinky. Ak sa
domnievate, ze vas pes pozil tablety vo vicSom mnozZstve ako je doporucena davka,
kontaktujte svojho veterinarneho lekara.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidy, derivaty kyseliny
proprionovej, carprofen.

kod ATCvet: QMO1AE91
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Karprofén patri do skupiny nesteroidnych protizapalovych latok 2 — arylpropionovej kyseliny, ktoré
maju protizapalovy, analgeticky a antipyreticky uc¢inok.

Karprofén tak ako véc¢sina ostatnych NSAIDs je inhibitorom enzymu cyklooxygenazy v kaskade
kyseliny arachidonovej. Napriek tomu je inhibicia syntézy prostaglandinov pri karproféne mierna

Vv porovnani s jeho protizapalovym a analgetickym potencialom. V terapeutickych davkach u psov nie
je Ziadna inhibicia produktov cyklooxygenazy (prostaglandiny a tromboxany) alebo lipoxygenazy
(leucotrienis) alebo je len vel'mi slaba. Nakol'’ko sa povazuje inhibicia prostaglandinov za zakladny
princip toxickych vedlajsich u¢inkov NSAIDs, nedostatocnd inhibicia cyklooxygenazy moze byt
vysvetlenim vybornej gastrointestinalnej a renalnej tolerancie karprofénu, pozorovanej u psov. Presny
spdsob ucinku karprofénu nie je jasny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani jednotnej davky 4 mg karprofénu/ 1 kg z.hm. u psov je ¢as potrebny na
dosiahnutie maximalnej plazmatickej koncentracie 31 pg/ml 2,5 hodiny. Biologicka dostupnost’ pri
peroralnom podani je viac ako 90% z celkovej davky. Viac ako 98% karprofénu sa viaze na
plazmatické proteiny a jeho distribu¢ny objem je maly. Karprofén sa vylucuje hlavne zI¢ou, 70%
karprofénu po intraven6znom podani sa eliminuje fekaliami ako konjugat glukuronidu. Karprofén
podstupuje u psov enantioselektivny enterohepaticky cyklus, kde sa iba S(+) enantiomér vyraznejsie
recykluje. Plazmaticky clearance karprofénu S(+) je priblizne dvojnasobny oproti R(-) karprofénu.
Biliarny clearance karprofénu S(+) sa zda byt priblizne trojnasobne vys$si ako u karprofénu R(-).

Karprofén sa vylucuje hlavne ZI¢ou. 70% intraven6zne podanej davky sa vylucuje fekaliami zvacsa vo
forme konjugatu glukuronidu a 15% sa vylic¢i mo¢om.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy



Natrium-lauryl-sulfat

Suseny prasok z brav¢ovej pecene
Sachar6za

Susené drozdie

Mleté psenicné klicky
Pregelatinizovany skrob

Povidéon K30

Mikrokrystalickd celuloza
Guarova guma

Stearan horecnaty

6.2 Zavaziné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti licku veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti lieku po prvom otvoreni vnatorného obalu: 24 hodin.
Casti rozdelenych tabliet zlikvidovat’ po 24 hodinach.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ na suchom mieste.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Rozdelené tablety uchovavat’ v blistri.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Al — Al strip s 10 tabletami.
Papierova skatul’ka s obsahom 20, 100, 200 alebo 500 tabliet.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov ak su potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/011/DC/11-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 02/05/2011



10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprieve 20 mg ochutené tablety pre psy

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:

Carprofenum 20 mg

(3. LIEKOVA FORMA

Tablety.
Tablety sa mdzu rozdelit’ na dve polovice.

\ 4, VELKOST BALENIA

20, 100, 200, 500 tabliet.

5.  CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

\ 8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti liecku po prvom otvoreni vnutorného obalu: 24 hodin.
Casti rozdelenych tabliet zlikvidovat’ po 24 hodinach.



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ na suchom mieste.
Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Rozdelené tablety uchovavat’ v blistri.

Vzhl'adom na chutnost’ tabliet, uchovavat’ tablety na bezpe¢nom mieste. Po poziti va¢sieho
mnozstva tabliet sa mézu vyskytnuat’ niektoré neziaduce reakcie. Pokial’ sa domnievate, ze vas
pes pozil liek Carprieve 20 mg ochutené tablety pre psy v mnozstve va¢Som ako je
doporucena déavka, skontaktujte sa s vaSim veterinarnym lekarom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

\ 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETI“ \

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII \

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

frsko

[16.  REGISTRACNE CiSLO |

96/011/DC/11-S

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE |

¢. Sarze {Cislo}

EAN kod



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprieve 20 mg ochutené tablety pre psy

Carprofenum 20 mg

\ 2. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories Limited

|3.  DATUM EXPIRACIE

EXP: dd/mm/rrrr

(4. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
(EV)

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frsko

(UK)

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry, Co.Down, BT35 6JP
Severné {rsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprieve 20 mg ochutené tablety pre psy

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazda tableta obsahuje:

Carprofenum 20 mg
Tablety sa mozu rozdelit’ na rovnaké Casti.

4, INDIKACIA(-E)

Na analgéziu a zmiernenie chronického zapalu, napriklad pri degenerativnom ochoreni klbov u psov.
Liek sa tiez pouziva na zmiernenie poopera¢nych bolesti.

5. KONTRAINDIKACIE

Neprekracovat’ stanovenu davku.

Nepouzivat’ u maciek.

Nepouzivat’ u psov s ochoreniami srdca, pecene a obliciek, nakol’ko je u nich moznost’ vyskytu
gastrointestindlnej ulceracie alebo krvacania, a taktiez bol dokazany vyskyt krvnej dyskrazie alebo
precitlivenosti na tento liek

Nepouzivat’ u Steniat mladsich ako 4 mesiace.

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo niektortt z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY



Boli popisané typické neziaduce G¢inky spojené s pouzitim NSAIDS, ako su: zvracanie, hnacka

s makkymi vykalmi, vykaly s obsahom krvi, strata chuti do Zrania a letargia. Tieto neziaduce ucinky
sa objavuju zvacsa v prvom tyzdni lieCby a vo vac¢sine pripadov st prechodného charakteru. Vymizna
pri ukonceni lie¢by. Len vel'mi zriedkavo mézu byt vazne alebo fatalne.

Tak ako pri inych NSAIDs je tu tiez riziko vyskytu idiosynkratickych renalnych alebo peceniovych
neziaducich ucinkov.

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne podanie. Tablety su ochutené a vo vicSine pripadov ich zvieratd ochotne prijimaju.

2-4 mg karprofénu na 1 kg Z.hm.na den.

Pociatocna davka 4 mg karprofénu na kg z.hm. a den sa ma podat’ naraz alebo sa méze rozdelit’' na dve
rovnaké davky. Podl’a klinickej odpovede sa moze zredukovat’ po 7 diioch na davku 2 mg karprofénu
na kg z.hm. na den podavanu naraz.

Na prediZenie analgetického a protizapalového u¢inku pri pooperaénom parenteralnom podani je
mozné pokracovat’ podadvanim tabliet v dennej davke 4 mg karprofénu/ 1 kg Z.hm. pocas 5 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

DiZka lie¢by zavisi od zretelnej klinickej odpovede. DIhodoba lie¢ba musi byt vedend pod dohladom
veterinarneho lekara.
Neprekrac¢ovat’ stanovené davkovanie.

10. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chréanit pred svetlom.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivat’ po uplynuti ddtumu expiracie uvedeného na obale.
Rozdelené tablety uchovavat’ v blistri.

Cas pouzitelnosti lieku po prvom otvoreni vnatorného balenia: 24 hodin.
Casti rozdelenych tabliet zlikvidovat’ po 24 hodinach.

Vzhl'adom na chutnost’ tabliet, uchovavat’ tablety na bezpe¢nom mieste. Po poziti va¢Siecho mnozstva
tabliet sa mézu vyskytnut’ niektoré neziaduce reakcie. Pokial’ sa domnievate, ze vas pes pozil liek
Carprieve 20 mg ochutené tablety pre psy v mnozstve vi¢Som ako je odporti¢ana davka, skontaktujte
sa s vasim veterinarnym lekarom.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:
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Pouzitie lieku u starSich zvierat moze predstavovat’ urcité riziko. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné,
vyzaduje sa u takychto psov redukovana davka a starostlivy klinicky dohl'ad.

Nepouzivat’ u dehydrovanych, hypovolemickych a hypotenznych psov, nakol’ko je u nich mozny
narast renalnej toxicity.

NSAIDs mézu sposobovat’ inhibiciu fagocytozy a preto pri liecbe zapalovych procesov spojenych
S bakteridlnou infekciou by mala byt zavedena sucasna antimikrobialna liecba.

Stadie na laboratérnych zvieratach (potkanoch a kralikoch ) dokazali fétotoxické uginky karprofénu
v dévkach blizkych terapeutickym davkam. Bezpec¢nost’ veterinarneho lieku nebola stanovena

v priebehu gravidity a laktacie. Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujicich sik. U chovnych zvierat
nepouzivat’ v reprodukénom obdobi.

Karprofén sa pevne viaze na plazmatické bielkoviny a sit'azi s inymi liekmi pevne sa viazucimi na
plazmatické bielkoviny, o moze zvySovat’ jeho potencidlne toxické ucinky. Nepouzivat' tento
veterindrny liek sti€asne alebo s menej ako 24 hodinovym odstupom s inymi NSAIDs, alebo sti¢asne
s glukokortikoidmi.

Zabranit’ sucasnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov.

Nepodavat’ sucasne s antikoagulantami.

Neexistuje $pecifické antidotum pri predavkovani karprofénom. PouZiva sa vSeobecna podporna
terapia podla klinickych priznakov pri predavkovani s NSAIDs.

Zuvacie tablety s ochutené. Aby sa zabranilo akémukol'vek ndhodnému poZitiu, uchovévajte tablety
mimo dosahu zvierat.

Neboli pozorované priznaky toxicity pri podavani lieku v davkach do 6 mg/kg dvakrat denne
pocas 8 dni (trojnasobok maximalnej doporucenej davky 4 mg/kg/den) a 6 mg/kg raz denne
pocas pocas d’alSich 7 dni (1.5 nasobok maximalnej doporucenej davky 4 mg/kg/den).
Neexistuje Specifické antidétum pri predavkovani karprofénom, ale pouziva sa v§eobecna
podporna terapia ako pri predavkovani s NSAIDs. Po poziti va¢Sieho mnoZstva lieku sa mozu
objavit’ niektoré neziaduce uc¢inky. Ak sa domnievate, Ze vas pes pozil tablety vo va¢Som
mnozstve ako je doporuc¢ena davka, kontaktujte svojho veterinarneho lekara.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

V pripade ndhodného pozitia tabliet, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a predlozit’ osetrujiicemu lekarovi tito
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a alebo obal. Po praci s liekom si umyt ruky.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:
Balenia po 20, 100, 200 a 500 tabliet.
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Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Cislo vyrobnej arze:
Déatum expiracie: dd/mm/rr

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.

LOGO
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