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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Canidryl 50 mg Tabletki dla psow

Rimifin 50 mg Tablets for dogs (Holandia)

Canidryl (Dania)

Canidryl vet. (Szwecja)

SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna

Karprofen 50,0 mg
Substancje pomocnicze

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Gtadka, okragta, ptaska tabletka o Scietych krawedziach, barwy biatej do prawie biatej, z linig
podziatu po jednej stronie. Tabletki mozna podzieliC na rowne czgscl.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkow zwierzat
Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu wywotanego przez zaburzenia uktadu migsniowo-
szkieletowego oraz chorobe zwyrodnieniowg stawéw. Jako kontynuacja znieczulenia
podawanego drogg pozajelitowg w celu znoszenia bolu pooperacyjnego.

Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow.

Nie stosowaé u szczenigt w wieku ponizej 4 miesiecy.

Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé u psow cierpigcych na niewydolno$¢ serca, watroby lub nerek, u ktérych wystepuje

mozliwos¢ wystapienia owrzodzen zotadkowo-jelitowych albo krwawien lub u ktérych stwierdzono
nieprawidtowy skiad krwi.
Patrz punkt.4.7.
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Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Patrz punkt 4.314.5.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie u starszych pséw moze sie wigzac z dodatkowym ryzykiem. W przypadku gdy nie da
sie unikngc terapii, moze zaistnie¢ koniecznos¢ uwaznej obserwaciji kliniczne.

Z uwagi na potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci dla nerek nalezy unikac stosowania u psow
odwodnionych, z hipowolemia lub niedocisnieniem,

Nalezy unikac réwnoczesnego stosowania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ moga powodowa¢ zahamowanie fagocytozy, dlatego
podczas leczenia standéw zapalnych potaczonych z infekcjg bakteryjng nalezy rownoczesnie

stosowac leczenie przeciwbakteryjne.

Nie podawac innych NLPZ réwnoczesnie lub w odstepie do 24 godzin. Niektore NLPZ mogg
sie silnie wigzac¢ z biatkami osocza i konkurowac z innymi silnie zwigzanymi lekami, co moze
prowadzi¢ do wystgpienia dziatan toksycznych. |

Specjalne srodki ostroznosci dla osdb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Po przypadkowym polknieciu tabletek nalezy zwrocic sie z 0 pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna.

Po kontakcie z produktem nalezy umyc rece.

Dziatania niepozadane (czestotliwosc¢ i stopien nasilenia)

Informowano o typowych dziataniach niepozadanych wywotywanych przez NLPZ, takich jak:
wymioty, luzne stolce/biegunka, obecno$é krwi utajonej w kale, utrata taknienia i apatia.
Wymienione dziatania niepozadane wystepuja zwykle w pierwszym tygodniu leczenia -
w wiekszosci przypadkow sg przejsciowe i ustepujg po zakonczeniu leczenia, jednak
w rzadkich przypadkach mogg by¢ powazne lub smiertelne.

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwa¢ leczenie i zwrociC sig do
lekarza weterynarii. Podobnie jak w przypadku innych NLPZ istnieje ryzyko rzadkich dziatan
niepozadanych ze strony nerek lub idiosynkratycznych reakcji ze strony watroby.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
Badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych (szczury i kroliki) wykazaty
fetotoksyczne dziatanie karprofenu w dawkach zblizonych do dawki terapeutyczne;.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Nie stosowac u ciezarnych lub karmigcych suk.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakgji

Karprofen nie moze by¢ podawany tacznie z glikokortykosteroidami.
Patrz takze punkt 4.5.

Dawkowanie | droga(-i) podawania

Podanie doustne:

4 mg karprofenu na kg masy ciata na dobe.

Leczenie nalezy rozpoczac od podania dawki karprofenu wynoszacej 4 mg/ kg masy ciata/ dobe
jednorazowo lub w dawce podzielonej na dwie rowne czesci. Dawka dobowa moze zostac
zmniejszona w zaleznosci od odpowiedzi kliniczne;.

Czas trwania leczenia jest uzalezniony od obserwowanej reakcji na lek. Diugotrwate leczenie
powinno by¢ prowadzone pod regularnym nadzorem lekarza weterynarii

W celu rozszerzenia dziatania przeciwbolowego i przeciwzapalnego na okres po zabiegu
operacyjnym mozna po przedoperacyjnym leczeniu karprofenem w postaci iniekcji zastosowac
karprofen w postaci tabletek w dawce 4 mg/ kg/ dobe przez 5 dni.

Nie przekraczac podanej dawki.

Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki) (jesli dotyczy)

Podczas leczenia psow karprofenem w dawce do 6 mg/kg dwa razy na dobe przez 7 dni
(trzykrotnos¢ zalecanej] dawki wynoszace) 4 mg/kg), a nastepnie 6 mag/kg raz na dobe przez
kolejne 7 dni (1,5 zalecanej dawki wynoszacej 4 mg/kg) nie wystepowaty objawy toksycznosci.
Nie istnieje specyficzna odtrutka w przypadku przedawkowania karprofenu. Nalezy w takim

przypadku zastosowa¢ ogoélne leczenie wspomagajgce, tak jak w przypadku klinicznego
przedawkowania NLPZ.

Okres(y) karencji
Nie dotyczy.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne. Kod ATCvet: QMO1AES1.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Karprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) z grupy pochodnych kwasu
2-arylopropionowego niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Wykazuje dziatanie
przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe. Karprofen jest lekiem chiralnym. Podobnie
jak wiekszos¢ NLPZ, jest inhibitorem enzymu cyklooksygenazy, uczestniczgcego w cyklu
przemian kwasu arachidonowego. Rola karprofenu jako inhibitora syntezy prostaglandyny jest

jednak niewielka w poréwnaniu do jego dziatania przeciwzapalnego i przeciwbélowego. Doktadny

SPosOb dziatania karprofenu nie zostat wyjasniony.
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Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym u pséw karprofen jest dobrze absorbowany. Po podaniu psom tabletek
Canidryl srednia wartos¢ Cmax (maksymalne stezenie w surowicy) wynoszgca 15,8 ng/ml i
12,2 ng/ml byta osiggana po okoto 2 godzinach i 1,7 godziny, odpowiednio dla karprofenu R(-)
| karprofenu S(+). Dla obydwu enancjomerdw sredni okres pottrwania wynosit okoto 6 godzin.
Dziatanie przeciwbolowe kazde] dawki utrzymuje sie co najmniej 12 godzin.

Karprofen cechuje sig¢ matg objetoscig dystrybucji i niskg wartoscig klirensu ogoinoustrojowego.
Silnie wigze sie z biatkami osocza.

Karprofen jest metabolizowany w watrobie, ulegajac sprzeganiu i oksydacji. W formie sprzezonej
z kwasem glukuronowym jest wydalany gtownie z katem po wydzieleniu do zofcl.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

Skilad jakosciowy substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Aromat grillowanego miesa

Giowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

Okres waznosci

Okres waznoséci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego w blistry: 4 lata.
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego w pojemniki HDPE: 3

lata.

Wszelkie pozostate potowki tabletek i niewykorzystane tabletki nalezy niezwlocznie usunac.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed Swiatlem.

Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow, z ktorych je wykonano
i)  Plastikowe pojemniki typu ,twist-off" z biatego polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE)

z zamknieciem typu , twist-off" z biatlego polipropylenu, z zabezpieczeniem przed dziecmi.
i)  Blistry wykonane z PVC/PVdC (250 pm/40 gfmz} | twardej folii aluminiowej o grubosci 20 jp.

Wielkosci opakowan: Blistry
6 tabletek: pudetko zawierajace 1 blister. Kazdy blister zawiera 6 tabletek.
10 tabletek: pudetko zawierajace 1 blister. Kazdy blister zawiera 10 tabletek.



14 tab
20 tab
28 tab

30 tab
42 tab

etek: pudelko zawierajace 1 b

etek: pudetko zawierajgce 2 blistry. Kazdy blister zawiera 10 tab
etek: pudetko zawierajgce 2 blistry. Kazdy blister zawiera 14 tab

etek: pudetko zawierajace 3 blistry. Kazdy blister zawiera 10 tab

lister. Kazdy blister zawiera 14 tab

etek.
etek.
etek.

etek.

etki: pudetko zawierajace 3 blistry. Kazdy blister zawiera 14 tabletek.

50 tabletek: pudetko zawierajgce 5 blistrow. Kazdy blister zawiera 10 tabletek.

56 tab
60 tab
70 tabletek: pudetko zawierajgce S b
po 10 tabletek.

etek: pudetko zawierajgce 4 b

etek: pudetko zawierajgce 6 b

Istry. Kazdy blister zawiera 14 tabletek.
istréw. Kazdy blister zawiera 10 tabletek.
istréw po 14 tabletek lub pudetko zawierajace 7 blistrow

84 tabletki: pudetko zawierajace 6 blistrow. Kazdy blister zawiera 14 tabletek.

98 tabletek: pudetko zawierajgce 7 blistrow. Kazdy blister zawiera 14 tabletek.

100 tabletek: pudetko zawierajace 10 blistrow. Kazdy blister zawiera 10 tabletek.

140 tabletek: pudetko zawierajgce 10 blistrow po 14 tabletek lub pudetko zawierajgce 14

blistrédw po 10 tabletek.

180 tabletek: pudetko zawierajgce 18 blistrow. Kazdy blister zawiera 10 tab
200 tabletek: pudetko zawierajgce 20 blistrow. Kazdy blister zawiera 10 tab

250 tabletek: pudetko zawierajgce 25 blistrow. Kazdy blister zawiera 10 tab

etek.

etek.

etek.

280 tabletek: pudetko zawierajace 28 blistréow po 10 tabletek lub pudetko zawierajgce 20

blistrow po 14 tabletek.

300 tabletek: pudetko zawierajace 30 blistrow. Kazdy blister zawiera 10 tabletek.

500 tabletek: pudetko zawierajgce 50 blistrow. Kazdy blister zawiera 10 tabletek.

1000 tabletek: pudetko zawierajgce 100 blistrow. Kazdy blister zawiera 10 tabletek.

Wielkosci opakowan dla pojemnikow:

Wielkosci opakowan i objetosci poje

mnikdw sg nastepujace:

50 mg:
Wielkos¢ opakowania Objeto$¢ pojemnika
6, 10, 14, 20, 28, 30 15ml
42, 50 ' 30ml
60, 70 50m|
84, 98, 100 75ml
140, 180, 200 ) 100m
250, 280 150mi )
300 200m
500 300ml

Niektore wielkosci opakowan mogg

nie by¢ dostepne w obrocie.
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10.

Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow; jesli sg wymagane

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w
sposdb zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1833/08

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA

PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12.08.2008 / 04.06.2012

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO
04.06.2012



