VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Carprodyl vet 50 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Karprofeeni 50 mg

Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Sianmaksa-aromi
Hiiva
Kroskarmelloosinatrium

Kopovidoni

Magnesiumstearaatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedettn
Mikrokiteinen selluloosa
Laktoosimonohydraatti

Neliapilan muotoinen, jakouurrettu beige tabletti.
Tabletin voi jakaa neljaan yhté suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji

Koira.

3.2 Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain

Tuki- ja liikuntaelimiston sairauksien sek& nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja kivun
lievittdminen.
Leikkauksen jalkeisen kivun jatkohoito pistoksena aloitetun kipul&akityksen jéalkeen.

3.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tiineille tai imettaville nartuille.

Ei saa kayttad alle 4 kuukauden ikaisille koirille, koska spesifiset tiedot valmisteen kayttsta niilla
puuttuvat.

Ei saa kayttaa kissoille.

Ei saa kayttad koirille, joilla on sydan-, maksa- tai munuaissairaus, maha-suolikanavan haavauman tai
verenvuodon mahdollisuus tai joilla on viitteita hairiostd verenkuvassa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, muille
tulehduskipuladkkeille tai apuaineille.

3.4  Erityisvaroitukset

Katso kohdat 3.3 ja 3.5.



3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

lakkailla koirilla kayttoon saattaa liittya lisdantynyt riski. Mikali kayttoa nailla elaimilla ei voida
valttad, pienemman annoksen kaytto seka huolellinen kliininen seuranta saattavat olla tarpeen.
Suuremman munuaistoksisuuden riskin takia kayttoa tulee vélttaa nestehukasta, hypovolemiasta tai
alhaisesta verenpaineesta karsivilla koirilla. Potentiaalisesti munuaistoksisten laékkeiden
samanaikaista kéaytto4 tulee vélttad. Tulehduskipuldékkeet saattavat estad fagosytoosia ja Siksi
bakteeri-infektioihin liittyvissa tulehdustiloissa tulee aloittaa samanaikaisesti sopiva
antimikrobilaakitys.

Kuten muillakin tulehduskipulaékkeilld, myos karprofeenilld on havaittu hoidon aikana
fotodermatiittia sekd laboratorioel&imilla ettd ihmisill4. N4itd ihoreaktioita ei ole koskaan

havaittu koirilla.

Valmistetta ei saa k&yttda samanaikaisesti muiden tulenduskipul&akkeiden kanssa tai 24 tunnin
kuluessa toisen tulehduskipuladkkeen antamisen jalkeen.

Koska tabletit maistuvat hyviltd, tulee ne sailyttaa turvallisessa paikassa poissa eldinten saatavilta.
Tablettien ottaminen yli suositusannoksen voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Tallaisessa
tapauksessa on otettava valittomaésti yhteytta elainlaéakériin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&éketta eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kadnnyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava téalle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Kédet on pestava eldinladkkeen kasittelyn jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira
Harvinainen Munuaishairio *
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta Maksan hairiot 2
eldimesta):
Hyvin harvinainen Oksentelu 2, 16ysat ulosteet/ripuli 2, verta ulosteissa 2
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta Ruokahaluttomuus 2, letargia 2
eldimesta, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Kuten muillakin tulehduskipulaakkeilla

2 Tyypillisia tulehduskipulaakkeiden haittavaikutuksia. Nama haittavaikutukset ilmenevat yleensa
ensimmaisen hoitoviikon aikana. Haittavaikutukset ovat useimmiten ohimenevid ja haviévat hoidon
lopettamisen jalkeen, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa ne voivat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia.

% |diosynkraattiset vaikutukset

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1ahetetddn mieluiten eldinldakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.



3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa (rotta ja kani) on I0ydetty naytt6a sikiotoksisista vaikutuksista
karprofeeniannoksilla, jotka ovat lahella terapeuttista annosta.

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty.

Ei saa kayttad tiineille nartuille.

Laktaatio:
Elainladkkeen turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttad imettéville koirille.

Hedelméllisyys:
Ei saa kayttad siitoseldimilld lisdédntymiskauden aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasmaproteiineihin ja kilpailee siten muiden voimakkaasti
sitoutuvien ladkeaineiden kanssa, mika puolestaan saattaa lisata kyseisten ladkeaineiden toksisia
vaikutuksia.

Ei saa kayttadd samanaikaisesti muiden tulehduskipul&ékkeiden tai glukokortikoidien kanssa.
Potentiaalisesti munuaistoksisten laakeaineiden (esim. aminoglykosidiantibiootit) samanaikaista
kayttoa tulee valttaa.

Katso myds kohta 3.5.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

4 mg karprofeenia elopainokiloa kohden vuorokaudessa.

Alkuannos 4 mg karprofeenia elopainokiloa kohden vuorokaudessa kerta-annoksena. Annoksen Kipua
lievittdvé teho kestda vahintadn 12 tuntia.

Pdivaannosta voidaan pienentad hoitovasteen mukaan.

Hoidon kesto riippuu hoitovasteesta. Pitkaaikaishoidon tulee tapahtua eldinlaakérin saannollisessa
valvonnassa.

Ennen leikkausta karprofeeni-injektiolla aloitettua tulehduskipulaékitysta voidaan jatkaa tableteilla
leikkauksen jalkeen annoksella 4 mg elopainokiloa kohden vuorokaudessa 5 péivén ajan.

Suositeltua annosta ei saa ylittdad. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldéimen paino on maéritettava
mahdollisimman tarkasti.

Tabletti jaetaan seuraavasti: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurre pintaa vasten (kupera puoli
yléspdin). Paina sormenpaéll kevyesti keskelta tablettia jakaaksesi sen kahtia. Jakaaksesi tabletin
neljanneksiin, paina sormenpaalld kevyesti keskeltd puolitettua tablettia.

Tabletit voidaan jakaa ja kdyttad seuraavasti:

Tablettia/vrk Koiran paino (kg)
i >3 - <6
V2 >6 - <9
Ya >9 - <125
1 >125 - <155
1% >155 - <185
1% >185 - <215
1% >215 - <25




2 >25 - <28
2 Y4 >28 - <31
2% >31 - <34
2% >34 - <37
3 >37 - <40
3V >3 - <6
3% >6 - <9

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

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Kirjallisuudessa on raportoitu, ettd kaksinkertaisella suositusannoksella 42 vuorokauden ajan
annetun karprofeenin siedettavyys koirilla on hyva.

Jopa kolminkertaiset suositusannokset on raportoitu olevan ilman haittavaikutuksia. Karprofeenille ei
ole erityista antidoottia, mutta eldimelle annetaan samankaltaista tukihoitoa kuin NSAID-l&&kkeiden
Kliinisen yliannostuksen yhteydessa yleensékin.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QMO1AE91

4.2 Farmakodynamiikka

Karprofeeni on 2-aryylipropionihappojen ryhméan kuuluva tulehduskipulaéke, jolla on tulehdusta ja
Kipua lievittdvia sekd kuumetta alentavia vaikutuksia.

Karprofeenin vaikutusmekanismia ei tunneta tarkoin. On kuitenkin osoitettu, ettd karprofeenin syklo-
oksigenaasientsyymié estavé vaikutus on suositellulla annoksella melko véhéinen. Lisaksi on osoitettu,
ettei karprofeeni estd koirilla veren hyytymiseen tarvittavan tromboksaani (TX) B2:n muodostumista
eiké prostaglandiini (PG) E2:n tai 12-hydroksieikosatetraeenihapon (HETE) aktiivisuutta
tulehdusnesteessa. Tdma viittaa siihen, ettei karprofeenin vaikutusmekanismi perustu eikosanoidien
estovaikutukseen. Jotkut tutkijat ovat esittaneet, ettd karprofeeni vaikuttaa yhteen tai useampaan viela
tunnistamattomaan tulehduksenvalittdjaaineeseen, mutta taté ei ole osoitettu kliinisesti.

Karprofeenilla on kaksi enantiomeerid, R(-)-karprofeeni ja S(+)-karprofeeni. Valmisteessa kaytetty
karprofeeni on ndiden enantiomeerien raseeminen seos. Laboratorioeldimill suoritettujen tutkimusten
mukaan S(+)-karprofeenin tulehdusta lievittdva teho on voimakkaampi.

Karprofeenin on osoitettu voivan aiheuttaa maha-suolikanavan haavaumia jyrsijoill4, mutta ei koirilla.

4.3 Farmakokinetiikka

Koiralla huippupitoisuus, 23 ug/ml, plasmassa saavutetaan noin kahdessa tunnissa; kun
karprofeenia on annettu suun kautta 4 mg elopainokiloa kohden kerta-annoksena. Oraalisen
annoksen hyotyosuus on yli 90%. Karprofeeni sitoutuu yli 98%:sti plasmaproteiineihin ja
sen jakautumistilavuus on pieni.



Karprofeeni erittyy sapessa. Laskimoon annetusta karprofeeniannoksesta 70 % poistuu elimistdsta
ulosteiden mukana, padasiallisesti glukuronidikonjugaatteina. Karprofeenilla on koirilla
enantiomeerikohtaisesti selektiivinen enterohepaattinen kiertokulku. Ainoastaan S(+) enantiomeeri kdy
lapi enterohepaattisen kierron merkittavéassa maarin. S(+)-karprofeenin plasmapuhdistuma on noin
kaksinkertainen verratuna R(-)-karprofeeniin. Myds S(+)-karprofeenin sappipuhdistuma néyttaa
olevan yhteydessé stereoselektiivisyyteen, silla se on noin kolme kertaa suurempi kuin R(-)
karprofeenilla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoma pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 72 tuntia.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ala sailyta yli 30 °C.

Sdilyté valolta suojassa.

Jaetut tabletit séilytetdan lapipainopakkauksessa. Kaikki kayttamattomat jaetut tabletit on havitettava
72 tunnin kuluttua.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Kuumasaumattu PVDC-PVC/alumiini -lapipainopakkaus, jossa 10 tablettia.
Pahvikotelo, jossa 2 lapipainopakkausta, kussakin 10 tablettia.

Pahvikotelo, jossa 10 l&pipainopakkausta, kussakin 10 tablettia.
Pahvikotelo, jossa 20 lapipainopakkausta, kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 30 lapipainopakkausta, kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 40 l&pipainopakkausta, kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 50 lapipainopakkausta, kussakin 10 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinlaakkeiden tai niistéa peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika hdvittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

22376

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaéara: 28.12.2007



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
03.05.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlaédkemaarays.

Taté elainladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Carprodyl vet 50 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
KArprofen ......cc.ooeieeee e 50 mg

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Grisleversmak

Jast

Kroskarmellosnatrium

Kopovidon

Magnesiumstearat

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Mikrokristallin cellulosa

Laktosmonohydrat

Kloverformade beiga tabletter med brytskara.
Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer, for varje djurslag

Smértlindring och inflammationshamning i samband med muskel- och skelettsjukdomar och
degenerativ ledsjukdom, samt som uppféljande behandling till parenteral analgesi vid behandling av
postoperativ smarta hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande tikar.

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

Skall inte anvandas till katter.

Skall inte anvéndas till djur med hjart-, lever eller njursjukdomar, till djur med risk for gastrointestinal
ulceration eller blédning eller om det finns belédgg for bloddyskrasi.

Skall inte anvéndas vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, mot NSAID-lakemedel (icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel) eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Se avsnitt 3.3 och 3.5.



3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Behandling av gamla hundar kan innebéra en 6kad risk. Om behandling inte kan undvikas kan en
dosreducering bli nédvandig och dessa djur maste 6vervakas noggrant av veterinar. Undvik
behandling av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur da en potentiellt 6kad risk for
njurtoxicitet foreligger. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska lakemedel bor undvikas.
NSAID-lakemedel kan fororsaka hamning av fagocytos. Vid behandling av inflammatoriska tillstand
forknippade med bakterieinfektion skall Iamplig antimikrobiell behandling sattas 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 ett 24-timmars intervall).
skall undvikas

Eftersom tabletterna smakar gott, maste de forvaras pa ett sakert stalle utom rackhall for djur. Att ta
tabletter mera an rekommenderade dosen kan orsaka allvarliga biverkningar. | sa fall kontakta genast
veterinéren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
| fall av oavsiktligt intag, uppsok genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvétta handerna efter hantering av det veterindrmedicinska lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:
Séllsynta Njurskador!
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Leverskador'®
Mycket sallsynta Krakning?, 16s avforing?/diarré?, blod i
(farre an 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 intréaffar i
allmanhet under den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall av dvergaende natur och
forsvinner nar behandlingen avslutas, men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller dédliga.
% Idiosynkratiska biverkningar.

Vid tecken pa dessa biverkningar skall behandlingen avbrytas och veterinar kontaktas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet och laktation eller dggléaggning

Draktighet:
Laboratoriestudier hos ratta och kanin har visat fetotoxiska effekter vid karprofendoser nara den

terapeutiska dosen. Det veterindrmedicinska l&kemedlets sékerhet har inte faststéllts under draktighet.
Administrera inte lakemedlet till dréktiga tikar.

Laktation:
Det veterindrmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststallts under laktation. Administrera inte



lakemedlet till tikar under digivningsperioden.

Fertilitet:
Ska inte anvandas pa avelsdjur under reproduktionsperioden.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga 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.

Se ocksa avsnitt 3.5

3.9  Administreringsvagar och dosering

Ges via munnen

4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag.

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

Beroende pa Kklinisk respons, kan den dagliga dosen minskas.

Behandlingstidens langd avgors av observerad respons. Langtidsbehandling skall regelbundet dvervakas
av veterinar.

Behandling med karprofen givet som injektion infor operation kan foljas 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 sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt.

For att dela tabletten, gor sa hér: Lagg tabletten pa en plan yta med den skarade 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
erhélla tva fjardedelar, utova ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt sa att den bryts pa
langden.

Tabletten &r delbar och kan anvandas pa foljande satt:

Antal tabletter per dag Kroppsvikt (kg)

Ya >3 - <6
Vs >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 Y, >34 - <37
3 >37 - <40
3V >40 - <43
3% >43 - <45

Tabletterna ar valsmakande och accepteras i princip val, men om nddvéandigt kan de administreras



direkt i munnen pa hunden eller blandas i maten.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Studier visar att karprofen tolereras val av hundar, upptill 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 understodjande behandling, som anvands vid
Klinisk 6verdosering av NSAID-preparat skall séttas in.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstid(er)

Ej relevant

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QMO1AE91

4.2  Farmakodynamik

Karprofen &r ett icke-steroid antiinflammatoriskt lakemedel (NSAID) som tillhdr 2-arylpropionsyra-
gruppen och som har antiinflammatorisk, analgetisk och antipyretisk effekt.

Verkningsmekanismen &r inte fullstandigt klarlagd. Det har dock pavisats att karprofenets inhibering
av cyclooxygenasenzym dr relativt svag vid rekommenderad dosering. Det har ocksa pavisats att
karprofen inte hdmmar bildningen av tromboxan (TX) B2 i koagulerande hundblod och att varken
prostaglandin (PG) E2 eller 12-hydroxyeicosatetraensyra (HETE) i inflammatoriska exsudat hdmmas.
Detta tyder pa att karprofenets verkningsmekanism inte ar inhibering av eicosanoiderna. Enligt vissa
forfattare skall karprofen ha inverkan pa en eller flera annu ej identifierade inflammatoriska
mediatorer, men inget kliniskt bevis har framlagts.

Karprofen finns i tva enantiomeriska former, R(-)-karprofen och S(+)-karprofen och den racemiska
formen &r den som marknadsférs. Djurforsok pa laboratorier tyder pa att S(+) enantiomer har storre
antiinflammatorisk verkan.

Karprofens ulcerogena formaga har pavisats hos gnagare men inte hos hundar.

4.3 Farmakokinetik

Efter en oral engangsdos om 4 mg karprofen per kg kroppsvikt uppnas maximal plasmakoncentration
pa 23 pg/ml inom cirka 2 timmar. Den orala biotillgangligheten ar dver 90 % av den totala dosen.
Karprofen ar till mer &n 98 % bundet till plasmaproteiner och dess distributionsvolym &r lag.

70 % av en intravends dos av karprofen utsondras i gallan. Elimineringen sker frdmst via faeces,
huvudsakligen som glukuronidkonjugat. Karprofen undergar en enantioselektiv enterohepatisk cykel i
hund, varvid endast S(+) enantiomeren recykleras i hogre grad. Den plasmatiska utsondringen av S(+)
karprofen ar ca tva ganger sa stor som for R(-) karprofen. Den biliara utsondringen av S(+) karprofen
tycks ocksa vara foremal for stereoselektivitet eftersom den ar ca tre ganger hogre an for R(-)
karprofen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter
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Ej relevant.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 72 timmar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30 °C.

Ljuskéansligt.

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

5.3 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blisterforpackning: PVDC-PVC/Aluminium varmeforsluten blister med 10 tabletter/blister.
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 férpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

22376

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 28/12/2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

03.05.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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