PAKKAUSSELOSTE

Carprodyl vet 50 mg
tabletti koirille

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA
OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Ceva Santé Animale, 10, av. de la Ballastiere
33500 Libourne, Ranska

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Carprodyl vet 50 mg tabletti koirille -
Karprofeeni -

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi tabletti siséltaa:
Karprofeeni ........cccceeeiiniiciciiieee 50 mg

KAYTTOAIHEET

Koira: Tuki- ja liikuntaelimistén sairauksien
seka nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja ki-
vun lievittdminen. Leikkauksen jalkeisen kivun
jatkohoito pistoksena annetun kipulaékityksen
jalkeen.

VASTA-AIHEET
Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville nartuille.
Ei saa kayttaa alle 4 kuukauden i

lievittdvd teho kestédd véhintdan 12 tuntia.
Paivaannosta voidaan pienentaa hoitovasteen
mukaan. Hoidon kesto riippuu hoitovasteesta.
Pitk&aikaishoidon tulee tapahtua eldinlaékéarin
saanndllisessé valvonnassa. Ennen leikkausta
karprofeeni-injektiolla aloitettua tulehduskipu-
ladkitystd voidaan jatkaa tableteilla leikkauk-
sen jalkeen annoksella 4 mg elopainokiloa
kohden vuorokaudessa 5 péivan ajan. Suosi-
teltua annosta ei saa ylittaa.

Tabletti jaectaan seuraavasti: Aseta tabletti ta-
saiselle pinnalle jakouurre pintaa vasten (kupe-
ra puoli ylospain). Paina sormenpéalla kevyesti
keskeltéd tablettia jakaaksesi sen kahtia. Ja-
kaaksesi tabletin neljanneksiin, paina sormen-
paalla kevyesti keskelta puolitettua tablettia.

Tabletit voidaan jakaa ja kayttaa seuraavasti:

duskipulagkkeet saattavat estda syéjasolutoi-
mintaa ja siksi bakteeri-infektioihin liittyvissa
tulehdustiloissa tulee aloittaa samanaikaisesti
sopiva antimikrobilaékitys. Kuten muillakin tu-
lehduskipulaakkeillda, myds karprofeenilla on
havaittu hoidon aikana valoihottumaa seka la-
boratorioelaimillé etté ihmisilla. N&it& ihoreakti-
oita ei ole koskaan havaittu koirilla. Valmistetta
ei saa kayttad samanaikaisesti muiden tuleh-
duskipulaékkeiden kanssa tai 24 tunnin ku-
luessa toisen tulehduskipulaakkeen antamisen
jalkeen. Jotkut tulehduskipuladkkeet saattavat
olla voimakkaasti plasmaproteiineihin sitou-
tuvia ja kilpailevat siten toisten voimakkaasti
plasmaproteiineihin sitoutuvien laékeaineiden
kanssa, mika saattaa johtaa toksisiin vaikutuk-
siin. Koska tabletit maistuvat hyvilta, tulee ne
sailyttaa turvallisessa paikassa poissa eldinten
saatavilta. Tablettien ottaminen yli suositusan-
noksen voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.
Téllaisessa tapauksessa on oteftava valitto-

Erityiset varotoimenpiteet, joita
elainladkevalmistetta antavan henkilén

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on k&én-
nyttava valittomasti 1adkarin puoleen ja naytet-
tava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
Kédet on pestévé valmisteen késittelyn jalkeen.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden
sekd muut yhteisvaikutukset

Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasmapro-
teiineihin ja kilpailee siten muiden voimakkaasti
sitoutuvien laékeaineiden kanssa, mika puoles-
lisata kyseisten laakeaineiden tok-

le, koska spesifiset tiedot valmisteen kéytosta
niilld puuttuvat. Ei saa kéyttaa kissoille. Ei saa

sisia vaikutuksia. Ei saa kayttad samanaikaisesti
muiden tulehduskipulaékkeiden tai glukokortikoi-
dien kanssa. Potentiaalisesti munuaistoksisten
laakeaineiden (esim. aminoglykosidiantibiootit)

Tablettia/vrk Koiran paino (kg)
% > 3 - < 6 . = YT T
" >6 _ <9 maésti yhteyttd eldinl&ékériin.
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ANNOSTUSOHJEET

kéyttda koirille, joilla on sydan-, maksa- tai
munuaissairaus, maha-suolikanavan haavau-
man tai verenvuodon mahdollisuus tai joilla on
viitteité hairiosta verenkuvassa. Ei saa kayttaa
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vai-
kuttavalle aineelle, muille tulehduskipulaakkeil-
le tai apuaineille.

HAITTAVAIKUTUKSET

Tyypillisida tulehduskipulaékkeiden haittavai-
kutuksia kuten oksentelua, I6ysia ulosteita/
ripulia, verta ulosteissa, ruokahaluttomuutta ja
vasymysta on raportoitu. Nama haittavaikutuk-
setilmenevat yleensa ensimmaisen hoitoviikon
aikana. Haittavaikutukset ovat useimmiten ohi-
menevia ja héviavat hoidon lopettamisen jal-
keen, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa
ne voivat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.
Jos haittavaikutuksia ilmenee, valmisteen kayt-
10 tulee lopettaa ja elédinlaakarilta tulee pyytaa
neuvoa. Kuten muillakin tulehduskipulaakkeilla
harvinaisten munuaisiin kohdistuvien haittavai-
kutusten seka idiosynkraattisten maksan hait-
tavaikutusten riski on olemassa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin
muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassé selc iimoita asiasta eléinlaaka-
rillesi.

KOHDE-ELAINLAJIT
Koira

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT
KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta. 4 mg karprofeenia elopainoki-
loa kohden vuorokaudessa. Alkuannos 4 mg
karprofeenia elopainokiloa kohden vuoro-
kaudessa kerta-annoksena. Annoksen kipua

Tabletit sisaltavat makuaineita ja koirat ottavat
ne sellaisenaan. Tabletit voidaan tarvittaessa
antaa suoraan suuhun tai sekoitettuna ruokaan.

SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eik& ulottuville.

Ala sailyta yli 30°C:n lampétilassa. Sailyta
valolta suojassa. Jaetut tabletit tulee sailyttaa
lapipainopakkauksessa. Kaikki kayttamattomat
jaetut tabletit on havitettdva 72 tunnin kuluttua.

Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Erdantymispaivalla
tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

ERITYISVAROITUKSET

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana
Laboratoriotutkimuksissa (rotta ja kani) on
|6ydetty nayttdd sikidtoksisista vaikutuksista
karprofeeniannoksilla, jotka ovat lahella tera-
peuttista annosta. Eléinladkevalmisteen tur-
vallisuutta tineyden ja imetyksen aikana ei ole
selvitetty. Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville
nartuille. Ei saa kayttaa siitoselaimilla lisdanty-
miskauden aikana.

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Alle 6 viikon ikaisilla tai iakkailla koirilla kayt-
t66n saattaa liittya lisdantynyt riski. Mikali kéyt-
t6& nailla elaimillé ei voida vélttaa, pienemman
annoksen kayttd sekd huolellinen Kkliininen
seuranta saattavat olla tarpeen. Kysy neu-
voa eléinladkariltdsi. Suuremman munuais-
toksisuuden riskin takia kayttdoa tulee vélttaa
nestehukasta, alhaisesta veritilavuudesta tai
alhaisesta verenpaineesta karsivilla koirilla.
Potentiaalisesti munuaistoksisten laékkeiden
samanaikaista kayttéa tulee valittda. Tuleh-

samanaikaista kayttoa tulee valttaa.

Yliannostus

Kirjallisuudessa on raportoitu, ettéd kaksinker-
taisella suositusannoksella 42 vuorokauden
ajan annetun karprofeenin siedettavyys koirilla
on hyva. Jopa kolminkertaiset suositusannok-
set on raportoitu olevan ilman haittavaikutuk-
sia. Karprofeenille ei ole erityista vastalédaketta,
mutta elédimelle annetaan samankaltaista tuki-
hoitoa kuin NSAID-laakkeiden kliinisen ylian-
nostuksen yhteydessa yleensakin.

ERITYISET VAROTOIMET
KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Kéyttamatta jaényt valmiste toimitetaan héavi-
tettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

PAIVAMAARA, JOLLOIN
PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY

23.05.2018

MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 2, 10, 20, 30, 40, 50 lapipai-
nopakkausta & 10 tablettia. Kaikkia pakkausko-
koja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisatietoja tastd eldinladkevalmisteesta saa
myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, 13721 PAROLA

VETMEDIC

PAKKAUSSELOSTE

Carprodyl vet 120 mg
purutabletti koirille

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA
OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Ceva Santé Animale, 10, av. de la Ballastiere
33500 Libourne, Ranska

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Carprodyl vet 120 mg purutabletti koirille
Karprofeeni

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi tabletti siséltaa:
Karprofeeni ........cccceeereeiciiecicereee 120 mg

Neliapilan mallinen jakouurrettu beigenvarinen
tabletti. Tabletti voidaan jakaa neljagan saman-
suuruiseen osaan.

KAYTTOAIHEET
Koira: Tuki- ja liikuntaelimistén sairauksien
seka nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja ki-

karprofeenia elopainokiloa kohden vuoro-
kaudessa kerta-annoksena. Annoksen kipua
lievittdva teho kestdd véhintdan 12 tuntia.
Paivaannosta voidaan pienentda hoitovasteen
mukaan. Hoidon kesto riippuu hoitovasteesta.
Pitkaaikaishoidon tulee tapahtua eléinladkarin
séanndllisessé valvonnassa. Ennen leikkausta
karprofeeni-injektiolla aloitettua tulehduskipu-
laakitystad voidaan jatkaa tableteilla leikkauk-
sen jalkeen annoksella 4 mg elopainokiloa
kohden vuorokaudessa 5 péivan ajan. Suosi-
teltua annosta ei saa ylittaa.

Tabletti jaestaan seuraavasti: Aseta tabletti ta-
saiselle pinnalle jakouurre pintaa vasten (kupe-
ra puoli yloéspdin). Paina sormenpaalla kevyesti
keskelta tablettia jakaak i sen kahtia. Ja-
kaaksesi tabletin neljanneksiin, paina sormen-
paalla kevyesti keskelta puolitettua tablettia.

Purutabletit voidaan jakaa neljaan osaan, jol-
loin saadaan tarkka annostus koiran painon
mukaan.

vun lievittdminen. Leikkauksen j
jatkohoito pistoksena annetun kipuléékityksen
jalkeen.

VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttaa tiineille tai imettaville nartuille.
Ei saa kayttaa alle 4 kuukauden ikaisille koiril-
le, koska spesifiset tiedot valmisteen kaytosta
niilla puuttuvat. Ei saa kéyttaa kissoille. Ei saa
kayttaa koirille, joilla on sydan-, maksa- tai
munuaissairaus, maha-suolikanavan haavau-
man tai verenvuodon mahdollisuus tai joilla on
viitteitd hairiosta verenkuvassa. Ei saa kayttaa
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté vai-
kuttavalle aineelle, muille tulehduskipulaakkeil-
le tai apuaineille.

HAITTAVAIKUTUKSET

Tyypillisia tulehduskipulagkkeiden haittavai-
kutuksia kuten oksentelua, I6ysia ulosteita/
ripulia, verta ulosteissa, ruokahaluttomuutta ja
vasymysta on raportoitu. Nama haittavaikutuk-
setilmenevét yleensa ensimmaisen hoitoviikon
aikana. Haittavaikutukset ovat useimmiten ohi-
menevia ja havidvat hoidon lopettamisen jal-
keen, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa
ne voivat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.
Jos haittavaikutuksia ilmenee, valmisteen kayt-
16 tulee lopettaa ja elainlaakarilta tulee pyytaa
neuvoa. Kuten muillakin tulehduskipulaakkeilla
harvinaisten munuaisiin kohdistuvien haittavai-
kutusten seka idiosynkraattisten maksan hait-
tavaikutusten riski on olemassa. Jos havaitset
vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia
vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdss& selos-
teessa, ilmoita asiasta eldinl&ékarillesi.

KOHDE-ELAINLAJIT
Koira

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT
KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta. 4 mg karprofeenia elopainoki-
loa kohden vuorokaudessa. Alkuannos 4 mg

Tablettia/vrk Koiran paino (kg)
Ya =75 - <144
Y2 >145 - <20.9
% =21 - <29.9
1 =30 - <374
1% >375 - <449
1% =45 - <52.4
1% =525 - <59.9
N N 2 = 60 - <70
Ik 1 kivun
ANNOSTUSOHJEET

Purutabletit siséltdvat makuaineita ja koirat
oftavat ne mielelldan. Purutabletit voidaan
tarvittaessa antaa suoraan koiran suuhun tai
ruoan kanssa.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville. Sailyta alle
30°C lampdtilassa. Sailyta valolta suojassa.
Kaikki jaetut tabletit tulee sailyttda lapipaino-
pakkauksessa. Kaikki kayttdmattomat jaetut
tabletit on havitettavd 72 tunnin kuluttua. Ei
saa kayttda pakkaukseen merkityn viimeisen
kayttopaivamaaran, EXP, jalkeen. Viimeisella
kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

ERITYISVAROITUKSET

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana
Laboratoriotutkimuksissa (rotta ja kani) on
I6ydetty nayttéd sikidtoksisista vaikutuksista
karprofeeniannoksilla, jotka ovat lahella tera-
peuttista annosta. Eldinladkevalmisteen tur-
vallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole
selvitetty. Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville
nartuille. Ei saa kéyttaa siitoselaimilla lisaanty-
miskauden aikana.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Alle 6 viikon ikaisilla tai iakkailla koirilla kéayt-
t66n saattaa liittya lisdantynyt riski. Mikali kayt-
t6a nailla elaimilla ei voida valttaa, pienemman
annoksen kéyttd sek& huolellinen kliininen
seuranta saattavat olla tarpeen. Suuremman
munuaistoksisuuden riskin takia kayttda tu-
lee vélttdd nestehukasta, hypovolemiasta tai
alhaisesta verenpaineesta karsivilla koirilla.
Potentiaalisesti munuaistoksisten laékkeiden
samanaikaista kéyttéa tulee valttaa. Tulehdus-
kipulaékkeet saattavat estda fagosytoosia ja
siksi bakteeri-infektioihin liittyvissa tulehdus-
tiloissa tulee aloittaa samanaikaisesti sopiva
antimikrobilaékitys. Kuten muillakin tulehdus-

kipulaékkeilla, myos karprofeenilld on havaittu
hoidon aikana valoihottumaa seké laborato-
rioelaimilla ettd ihmisilla. Néita ihoreaktioita
ei ole koskaan havaittu koirilla. Valmistetta ei
saa kayttda samanaikaisesti muiden tulehdus-
kipulaékkeiden kanssa tai 24 tunnin kuluessa
toisen tulehduskipulagkkeen antamisen jal-
keen. Jotkut tulehduskipuladkkeet saattavat
olla voimakkaasti plasmaproteiineihin sitou-
tuvia ja kilpailevat siten toisten voimakkaasti
plasmaproteiineihin sitoutuvien |aakeaineiden
kanssa, mikd saaftaa johtaa toksisiin vaiku-
tuksiin. Tabletit ovat hyvdnmakuisia ja siksi ne
tulee sdilyttad turvallisessa paikassa poissa
elainten ulottuvilta. Suositusannoksen ylittavan
tablettimaéarén nieleminen voi aiheuttaa vaka-
via haittavaikutuksia. Tallaisessa tapauksessa
on otettava valittémasti yhteytta elainlaékariin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita
elédinladkevalmistetta antavan henkilén

on noudatettava

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kaan-
nyttava valittoméasti 1aékarin puoleen ja naytet-
tava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
Kadet on pestéva valmisteen késittelyn jalkeen.

Yhteisvaikutukset muiden lagdkevalmisteiden
kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasmapro-
teiineihin ja kilpailee siten muiden voimakkaas-
ti sitoutuvien la&keaineiden kanssa, mika puo-
lestaan lisata kyseisten laakeaineiden
toksisia vaikutuksia. Ei saa kayttdd samanai-
kaisesti muiden tulehduskipulédékkeiden tai
glukokortikoidien kanssa. Potentiaalisesti mu-
nuaistoksisten la&keaineiden (esim. aminogly-
kosidiantibiootit) samanaikaista kayttéa tulee
valttad. Katso myds kohta ” Kayttdon liittyvat
erityiset varotoimet”

Yliannostus

Kirjallisuudessa on raportoitu, etta kaksinker-
taisella suositusannoksella 42 vuorokauden
ajan annetun karprofeenin siedettévyys koirilla
on hyva. Karprofeenille ei ole erityista vasta-ai-
netta, mutta eléimelle annetaan samankaltais-
ta tukihoitoa kuin NSAID-laékkeiden kliinisen
yliannostuksen yhteydessé yleensakin.

ERITYISET VAROTOIMET
KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Kayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan héavi-
tettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

PAIVAMAARA, JOLLOIN
PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY

23.05.2018

MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 2, 20, 40 tai 80 lapipaino-
pakkausta & 6 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja
ei valttdmétta ole markkinoilla.

Lisatietoja tastd elainladkevalmisteesta saa
myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, 13721 PAROLA

VETMEDIC



