BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Carprodyl vet 50 mg tabletter for hund
2. Sammanséttning

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans: Karprofen...........ccocoveieneneisisiincnenen, 50 mg

Kléverformade beige tabletter med brytskara. Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.
3. Djurslag

Hund

4.  Anvandningsomraden

Smartlindring och inflammationshdmning i samband med muskel- och skelettsjukdomar och
degenerativ ledsjukdom. Anvands ocksa som uppféljande behandling till smértstillande lakemedel
(injektion/infusion) vid behandling av smérta efter operation hos hund.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till dréktiga eller digivande tikar.

Ska inte anvandas till djur yngre an 4 manader i avsaknad av specifika data.

Ska inte anvéndas till katter.

Ska inte anvandas till djur med hjart-, lever- eller njursjukdomar, till djur med risk for sar i mag-
tarmkanalen eller blédning eller om det finns beldgg for avvikelser i djurets blodbild.

Ska inte anvéandas vid Overkénslighet mot den aktiva substansen, mot NSAID-ldkemedel (icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel) eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avseddda djurslaget:

Behandling av gamla hundar kan innebéra en tkad risk. Om behandling inte kan undvikas kan en lagre
dos behdva anvandas och dessa djur maste dvervakas noggrant av veterinar.

Undvik behandling av djur som har vatskebrist, minskad blodvolym eller Iagt blodtryck da en
potentiellt 6kad risk for njurtoxicitet foreligger. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska
lakemedel bor undvikas.

NSAID-ldkemedel kan fororsaka hamning av fagocytos. Vid behandling av inflammatoriska tillstand
forknippade med bakterieinfektion skall 1amplig antimikrobiell behandling séttas in samtidigt. Vid
behandling av forsoksdjur och ménniska med karprofen har fotodermatit forekommit, vilket &ven &r fallet
vid behandling med andra NSAID-l&kemedel. Fotodermatit har aldrig konstaterats hos hund.
Administrera inte tillsammans med andra NSAID-lakemedel eller inom en 24-timmars intervall.
Eftersom tabletterna smakar gott, maste de forvaras pa ett sékert stalle utom rackhall for djur. Att ta
mer tabletter an rekommenderade dosen kan orsaka allvarliga biverkningar. | sa fall kontakta genast
veterinaren.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
| fall av oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvétta handerna efter hantering av det veterinarmedicinska lakemedlet.




Draktighet:
Laboratoriestudier (ratta och kanin) har visat fosterskadande effekter vid karprofendoser motsvarande

rekommenderad dos for hund. Det veterinarmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststallts under
draktighet. Ge inte lakemedlet till dréktiga tikar.

Digivning:
Det veterindarmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststallts under digivning. Ge inte lakemedlet
till digivande tikar.

Fertilitet:
Ska inte anvandas pa avelsdjur under reproduktionsperioden.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:

Samtidig behandling med andra substanser som har hég proteinbindning kan konkurrera med
karprofens proteinbindning och darmed orsaka 0kade toxiska effekter hos respektive substanser.
Administrera inte detta veterindrmedicinska lakemedel samtidigt med andra NSAID-lakemedel eller
tillsammans med glukokortikoider.

Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska lakemedel (t.ex. aminoglykosid-antibiotika) skall
undvikas.

Overdosering:
Studier visar att karprofen tolereras val av hundar, upp till tva ganger den rekommenderade doseringen

under 42 dagar.

Inga biverkningar rapporterades med doser upp till 3 ganger den rekommenderade doseringen. Det
finns ingen specifik antidot till karprofen men allmén understddjande behandling, som anvénds vid
Klinisk 6verdosering av NSAID-preparat skall séttas in.

7. Biverkningar

Hund:
Séllsynta Njurskador?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur) Leverskador'?
Mycket sallsynta Krakning?, 16s avforing?/diarré?, blod i
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka avforingen?,
rapporterade héndelser inkluderade): Nedsatt aptit?, sjukligt somntillstand (letargi)?

! Liksom for andra NSAID-lakemedel

2 Typiska biverkningar som forknippas med NSAID-lakemedel. Dessa biverkningar intraffar i
allménhet under den forsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall av 6vergaende natur och
forsvinner nar behandlingen avslutas, men kan i mycket sallsynta fall vara allvarliga eller dédliga.
% |diosynkratiska biverkningar.

Vid tecken pa dessa biverkningar ska behandlingen genast avbrytas och veterinar kontaktas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea,

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.
4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag.


https://fra01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.fimea.fi%2Fsv%2Fveterinar&data=05%7C01%7Crita.pedersen%40ceva.com%7C3a5349d338d142ece9ee08dbf7eac8f9%7C6bd869ea23ff419c8873c4b11ebc3076%7C0%7C0%7C638376361112046256%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=vXi0UCvq%2BLhBZF1Czo%2Bu6T5J2tq9a7KqmH747gH57Bs%3D&reserved=0

En initialdos (4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag) skall ges som engangsdos. Den smaértstillande
effekten kvarstar i minst 12 timmar.

Beroende pa klinisk respons, kan den dagliga dosen minskas.

Behandlingstidens langd avgors av observerad respons. Langtidsbehandling skall regelbundet 6vervakas
av veterinar.

Behandling med karprofen givet som injektion infér operation kan féljas av behandling med
karprofentabletter med en dos om 4 mg/kg/dag i 5 dagar for att forlanga det smartstillande och
antiinflammatoriska skyddet efter operationen.

Overskrid inte rekommenderad dos.

For att dela tabletten, gor sa har: Lagg tabletten pa en plan yta med den skérade sidan nedat (den
konvexa sidan uppat).

Utova ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i tva halvor. For att dela
tabletthalvan i tva fjardedelar, utdva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt s att den
bryts pa langden.

Tabletten ar delbar och kan anvandas pa féljande sétt:

Antal tabletter per dag Kroppsvikt (kg)
Ya >3 - <6
Y >6 - <9
Ya >9 - <125
1 >125 - <155
1Y% >155 - <185
1% >185 - <215
1% >215 - <25
2 >25 - <28
2 Y, >28 - <31
2% >31 - <34
2% >34 - <37
3 >37 - <40
3Ys > 40 - <43
3% >43 - <45

9.  Rad om korrekt administrering

Tabletterna ar valsmakande och accepteras i princip val, men om nédvéndigt kan de administreras
direkt i munnen pa hunden eller blandas i maten.

10. Karenstider
Ej relevant.
11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 30 °C.

Ljuskansligt.

Delade tabletter ska forvaras i blisterforpackningen. Delade tabletter som inte har anvants inom 72
timmar ska kasseras.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistern och den yttre kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.



12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel skall inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 22376

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 2 blister om 10 tabletter.
Kartong med 10 blister om 10 tabletter.
Kartong med 20 blister om 10 tabletter.
Kartong med 30 blister om 10 tabletter.
Kartong med 40 blister om 10 tabletter.
Kartong med 50 blister om 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast andrades
03.05.2024

Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zonte Autoroutiere

53950 Louverné

Frankrike
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