BIPACKSEDEL
Carprodyl vet. 120 mg tuggtabletter for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Carprodyl vet. 120 mg tuggtabletter for hundar
Karprofen

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller:
Karprofen .......coceeeie e 120 mg

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

4. INDIKATIONER

For hundar:

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande tikar.

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

Skall inte anvéndas till katter.

Skall inte anvandas till djur med hjart- lever eller njursjukdomar, i djur med risk for sar i
magtarmkanalen eller blédning eller om det finns bel&gg for avvikelser i djurets blodbild.

Skall inte anvéndas vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, mot NSAID-lakemedel eller mot
nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR
Typiska biverkningar som forknippas med NSAID-lakemedel sasom krakning, 10s avféring/diarré,

blod i avforingen, nedsatt aptit och sléhet har rapporterats. Dessa biverkningar intréffar i allmanhet
under den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall av 6vergaende natur och forsvinner nar



behandlingen avslutas, men kan i mycket sallsynta fall vara allvarliga eller dodliga. Vid tecken pa
dessa biverkningar skall behandlingen genast avbrytas och veterindar kontaktas. Liksom for andra
NSAID-lakemedel finns en risk for sallsynta biverkningar pa njure eller idiosynkratiska biverkningar
(orsakade av okand mekanism) pa lever.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.

7. DJURSLAG
Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Oral administrering.

4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag.

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

Beroende pa klinisk respons, kan den dagliga dosen minskas.

Behandlingstidens langd avgors av observerad respons. Langtidsbehandling skall regelbundet Gvervakas
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 dela tabletten, gor sa har: Lagg tabletten pa en plan yta med den skarade sidan nedat (den
konvexa sidan uppat).

Ut6va ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i tva halvor. For att
erhélla tva fjardedelar, utdva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt sa att den bryts pa
langden.

Varje tuggtablett kan delas i fyra lika stora delar for en noggrann dosering enligt hundens egna vikt.

Antal tabletter per dag Kroppsvikt (kg)
Ya >75 <144
Yo > 145 <20.9
Ya >21 <29.9
1 >30 <374
1% >37.5 <449
1% > 45 <52.4
1% >52.5 <59.9
2 > 60 <70

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Tuggtabletterna &r smaksatta och accepteras av hundar. Tuggtabletterna kan ges med eller utan mat.
10. KARENSTID

Ej relevant.



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 30°C.

Ljuskéansligt.

Alla delade tabletter skall forvaras i blister. Alla oanvénda delade tabletter bor kasseras efter 72
timmar.

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

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Anvandning under dréktighet och laktation

Det veterindrmedicinska ldkemedlets sékerhet har inte faststallts under dréktighet och laktation hos
hund.

Laboratoriestudier (rdtta och kanin) har visat toxiska effekter pa foster vid karprofendoser
motsvarande rekommenderad dos for hund.

Administrera inte lakemedlet till dréktiga eller lakterande tikar.

Skall inte anvandas pa avelsdjur under reproduktionsperioden.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Behandling av valpar yngre an 6 veckor eller gamla hundar kan innebéara en 6kad risk. Om behandling
inte kan undvikas kan en dosreducering bli nddvéandig och dessa djur maste 6vervakas noggrant av
veterindr. 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-lakemedel kan fororsaka hamning av fagocytos (vita blodkroppars formaga att ta upp frammande
partiklar).. Vid behandling av inflammatoriska tillstand forknippade med bakterieinfektion skall lamplig
antimikrobiell behandling séttas in samtidigt. Vid behandling av forséksdjur och manniska med karprofen
har fotodermatit forekommit, vilket &ven &r fallet vid behandling med andra NSAID-lakemedel.
Fotodermatit har aldrig konstaterats hos hund.

Administrering tillsammans med andra NSAID-lakemedel (eller inom en 24-timmars intervall) skall
undvikas eftersom vissa NSAID-ldkemedel kan vara hdggradigt plasmaproteinbundna och hérmed
konkurrera med andra lakemedel med hdg plasmaproteinbindningsgrad, vilket kan leda till toxiska
effekter.

For tabletterna smakar gott, maste de forvaras i tryggt stalle utom rackhall for djur. Att ta tabletter
mera an rekommenderade dosen kan orsaka alvarliga biverkningar. | sa fall kontakta genast
veterinaren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

| fall av oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.

Interaktion med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

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

Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska I&kemedel (t.ex. aminoglykosid-antibiotika) skall
undvikas.

Se ocksa avsnitt ”Sérskilda forsiktighetsétgérder vid anvéndning”

Overdosering
Studier visar att karprofen tolereras val av hundar, upptill tva ganger den rekommenderade doseringen
under 42 dagar.



Det finns ingen specifik antidot till karprofen men allméan understddjande behandling, som anvands
vid klinisk éverdosering av NSAID-preparat skall sattas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggtrande.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

23.05.2018

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 2 blister om 6 tabletter.

Kartong med 20 blister om 6 tabletter.

Kartong med 40 blister om 6 tabletter.
Kartong med 80 blister om 6 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Yiterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.



