PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Carprodyl Quadri 50 mg tablete

2. NAVEDBA UCINKOVIN

Vsaka tableta vsebuje:
50 mg karprofena

3. VELIKOST PAKIRANJA

20 tablet

100 tablet
200 tablet
300 tablet
400 tablet
500 tablet

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi

5. INDIKACUJE

6. POTI UPORABE

Peroralna uporaba.

7. KARENCA

|8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}

|9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne shranjujte pri temperaturi nad 30 °C.
Zascitite pred svetlobo.
Za rok uporabnosti razdeljenih tablet: glejte navodilo za uporabo.



10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

|13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

&

|14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

MR/V/0813/001

[15. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Pretisni omot

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Carprodyl Quadri

¢ U

2. KOLICINA UCINKOVIN

50 mg karprofena/tableto

3.  STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

|4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}



B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Carprodyl Quadri 50 mg tablete za pse

2. Sestava

Vsaka tableta vsebuje:
Ucinkovina: karprofen.............cooiiiiiiiiiiiiiiiii e, 50 mg

Bez tableta v obliki deteljice z razdelilno zarezo. Tableto se lahko deli na Stiri enake dele.

3. Ciljne Zivalske vrste

Psi.

4. Indikacije

Zmanjsanje vnetja in bolecin, ki sta posledica misi¢no-skeletnih moten;j in degenerativne bolezni
sklepov.
Za nadaljevanje nadzorovanja bole¢ine po operaciji, po parenteralni analgeziji.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite pri psicah v obdobju brejosti in laktacije.

Zaradi pomanjkanja specifi¢nih podatkov ne uporabite pri psih, mlajsih od 4 mesecev.

Ne uporabite pri mackah.

Ne uporabite pri psih z boleznimi srca, jeter ali ledvic, ¢e obstaja moznost gastrointestinalni razjed ali
krvavitev ali ¢e obstaja sum krvne diskrazije.

Ne uporabite v primerih preobc¢utljivosti na u¢inkovino, druga nesteroidna protivnetna zdravila
(NSAID) ali na katero koli pomozno snov.

6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Uporaba pri ostarelih psih lahko vkljuéuje dodatno tveganje. Ce se tak$ni uporabi ni mogo&e izogniti,
bodo taks$ni psi morda potrebovali manjsi odmerek in skrben nadzor zdravljenja. Posvetujte se s
svojim veterinarjem.

Izogibajte se uporabi pri dehidriranih, hipovolemi¢nih ali hipotenzivnih psih, saj lahko obstaja
nevarnost povecane ledvicne toksicnosti.

Izogibati se je treba so¢asnemu dajanju potencialno nefrotoksi¢nih zdravil.

Nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) lahko povzrocijo inhibicijo fagocitoze, zato je treba pri
zdravljenju vnetnih bolezni, povezanih z bakterijsko okuzbo, razmisliti o ustrezni socasni
protimikrobni terapiji.

Pri laboratorijskih zivalih in pri ljudeh so med zdravljenjem s karprofenom, tako kot pri drugih
NSAID, opazili fotodermatitis. Teh koznih reakcij pri psih Se niso opazili.

Ne uporabite socasno z drugimi NSAID ali 24 ur pred in po dajanju.

Zaradi prijetnega okusa tablet le-te hranite na varnem mestu, izven dosega Zivali. ZauZitje odmerkov,
vecjih od priporo¢enega, lahko povzroci hude nezelene u¢inke. V takem primeru takoj poiscite
veterinarsko pomoc.




Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo
ali ovojnino.

Po rokovanju z zdravilom si umijte roke.

Brejost:
Z laboratorijskimi $tudijami na podganah in kuncih so bili dokazani fetotoksi¢ni ucinki karprofena v

odmerkih, ki so blizu terapevtskemu odmerku. Varnost zdravila v obdobju brejosti ni bila ugotovljena.
Ne uporabite pri psicah v obdobju brejosti.

Laktacija:
Varnost zdravila v obdobju laktacije ni bila ugotovljena. Ne uporabite pri psicah v obdobju laktacije.

Plodnost:
Ne uporabite pri vzrejnih Zivalih v obdobju razmnoZevanja.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakeij:
Karprofen se mo¢no veze na beljakovine v plazmi in tekmuje z drugimi zdravili z visoko vezavo na

beljakovine, kar lahko poveca njihove toksi¢ne ucinke.

Ne uporabite drugih NSAID ali glukokortikoidov soasno s tem zdravilom.

Izogibati se je treba so¢asnemu dajanju zdravil, ki imajo lahko nefrotoksi¢ne uc¢inke (npr.
aminoglikozidni antibiotiki).

Preveliko odmerjanje:

Bibliografski podatki kazejo, da psi dobro prenasajo karprofen v dvakratnem priporocenem odmerku
42 dni.

Porocajo, da odmerki do 3-krat vecji od priporo¢enega odmerka nimajo neZelenih ucinkov.
Specifi¢nega protistrupa za karprofen ni, vendar je treba uporabiti splo§no podporno terapijo, ki se
uporablja pri klini¢nem prevelikem odmerjanju NSAID.

7.  Nezeleni dogodki

Psi:

Redki (1 do 10 zivali / 10.000 zdravljenih zivali):

Ledvi¢na motnja'

Jetrna motnja'*

Zelo redki (< 1 zival / 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri):

Bruhanje?, mehko blato?/driska?, kri v blatu®

Izguba apetita®, letargija’
! Tako kot pri drugih NSAID.
2 Tipi¢ni nezeleni udinki, povezani z NSAID, ki se obi¢ajno pojavijo v prvem tednu zdravljenja in so v
vecini primerov prehodni ter izginejo po koncu zdravljenja, V zelo redkih primerih pa so lahko resni
ali smrtni.
3 Idiosinkrati¢ni u¢inki.

Ce se pojavijo nezeleni ucinki, je treba prenehati uporabljati zdravilo in poiskati nasvet veterinarja.

Poro¢anje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali lokalnemu predstavnistvu imetnika
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dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za
uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nac¢in uporabe zdravila

Peroralna uporaba.

4 mg karprofena na kg telesne mase na dan.

Zacetni odmerek 4 mg karprofena na kg telesne mase na dan se daje kot enkratni dnevni odmerek.
Analgeti¢ni uc¢inek vsakega odmerka traja najmanj 12 ur.

Dnevni odmerek se lahko zmanjsa glede na klini¢ni odziv.

Trajanje zdravljenja je odvisno od opaZenega odziva. Dolgotrajno zdravljenje mora potekati pod
rednim veterinarskim nadzorom. Za podaljSanje analgeti¢ne in protivnetne terapije po operaciji lahko
parenteralnemu predoperativnemu dajanju zdravila s karprofenom v obliki injekcij sledi karprofen v
obliki tablet v odmerku 4 mg/kg/dan, ki jih dajemo Se 5 dni.

Ne prekoracite navedenega odmerka. Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natan¢no
doloditi telesno maso zivali.

Metoda za prelamljanje tablet je naslednja: tableto polozite na ravno povrsino tako, da je stran z
zarezo obrnjena proti povrsini (konveksna stran navzgor).

S konico kazalca rahlo navpicno pritisnite na sredino tablete, da jo razpolovite po Sirini. Da dobite
cetrtine s kazalcem rahlo pritisnite na sredino ene polovice, da jo prelomite po dolzini.

Tableta se lahko deli in uporablja na naslednji nacin:

Stevilo tablet na dan Telesna masa psa (kg)
Va >3 - <6
) =6 - <9
Y4 >9 - <125
1 >125 - <155

1% >155 - <185
1% >185 - <215
1% >215 - <25
2 >25 - <28
2% >28 - <31
2% >31 - <34
2% >34 - <37
3 >37 - <40
3% >40 - <43
3% >43 - <45

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Tablete so aromatizirane in jih psi prostovoljno zauzijejo, lahko pa jih dajemo psu neposredno v gobec
ali po potrebi dodamo hrani.

10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.


https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

Ne shranjujte pri temperaturi nad 30 °C.

Zas¢itite pred svetlobo.

Razdeljene tablete shranjujte v pretisnem omotu. Vse preostale dele razdeljenih tablet je treba zavreci
po 72 urah.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu in Skatli po "Exp". Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
MR/V/0813/001

Velikosti pakiranj:

Kartonska $katla z 2 pretisnima omotoma po 10 tablet
Kartonska $katla z 10 pretisnimi omoti po 10 tablet
Kartonska skatla z 20 pretisnimi omoti po 10 tablet
Kartonska $katla s 30 pretisnimi omoti po 10 tablet
Kartonska $katla s 40 pretisnimi omoti po 10 tablet
Kartonska $katla s 50 pretisnimi omoti po 10 tablet

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
30.9.2024

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ter kontaktni podatki za sporo¢anje domnevnih nezelenih
ucinkov:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Francija

Tel: +800 3522 11 51
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Proizvajalec, odgovoren za spro$canje serij:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francija

17. Druge informacije
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