PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Carporal 40 mg tablety pro psy

1.  JMENO A ADRESA DRVZITELE I}OZI-,IODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o reqistraci:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Artesan Pharma GmbH & Co KG
Wendlandstrasse 1, Liichow

29439, Némecko

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Carporal 40 mg tablety pro psy
Carprofenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:
Léciva latka:
Carprofenum 40,0 mg

Kulata konvexni ochucena tableta svétle hnédé barvy s hnédymi skvrnami a dé€lici ryhou ve tvaru kiize
na jedné stran¢.
Tablety lze délit na dvé nebo Ctyfi stejné ¢asti.

4. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a bolesti zptisobené muskuloskeletalnimi poruchami a degenerativnim onemocnénim
kloubii. Pokrac¢ovani v 1é¢bé po parenteralni analgezii pfi tlumeni poopera¢ni bolesti.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek.

Nepouzivat u fen v obdobi bfezosti nebo laktace.

Nepouzivat u pst mladsich nez 4 mésice.

Nepouzivat v piipade precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat upst trpicich onemocnénim srdce, jater nebo ledvin, unichz existuje moZznost
gastrointestinalni ulcerace (vzniku vfedd v Zaludku a stfevech) nebo krvaceni ¢i unichz byla
prokazana krevni dyskrazie (porucha sloZeni krve).



6. NEZADOUCI UCINKY

Hlaseny byly obvyklé nezadouci ucinky souvisejici s podanim nesteroidnich antiflogistik
stolici (krev ve stolici, kterd neni na prvni pohled patrna), nechutenstvi a letargie (nedostatek energie).
Uvedené nezadouci Uc¢inky se zpravidla objevuji béhem prvniho tydne 1éCby; ve vétsing pripadd jsou
ptechodné a vymizi po ukonceni 1é¢by. Ve velmi vzacnych ptipadech vSak mohou byt zavazné nebo
smrtelné.

Pti vyskytu nezadoucich u€inkt je tfeba prerusit podani piipravku a obratit se na veterinarniho 1ékate.

Stejné jako u jinych nesteroidnich antiflogistik i zde existuje riziko vzacnych renalnich (postihujicich
ledviny) nebo idiosynkratickych hepatickych (postihujicich jatra) nezddoucich ucinku.

Zaznamenate-li jakékoliv zavazné nezadouci U€inky ¢&i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterindrnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.
Je tieba co nejpresnéji urcit Zivou hmotnost, aby mohlo byt stanoveno spravné davkovani a predeslo se
predavkovani.

Davkovani

2-4 mg karprofenu na kg zivé hmotnosti a den.

Pro zmirnéni zanétu abolesti zpusobené muskuloskeletdlnimi poruchami a degenerativnim
onemocnénim kloubti: Pocateéni davku 4 mg karprofenu na kg zivé hmotnosti a den, podanou
najednou v jedné denni davce nebo ve dvou rovnomérné rozdélenych davkach, lze v zavislosti na
klinické odpovédi snizit na 2 mg karprofenu/kg Zivé hmotnosti/den, podané v jedné davce. Doba 1éCby
zavisi na odpoveédi pozorované u pacienta. Jestlize 1é¢ba trva déle nez 14 dni, pes by mél byt
pravideln¢ vysetfovan veterinarnim lékatfem. Neptekracovat doporuc¢ené davkovani.

lécbu injekéné podanym piipravkem obsahujicim karprofen navazat podanim tablet karprofenu
v davce 4 mg/kg zivé hmotnosti/den po dobu az 5 dni.



Nasledujici tabulka slouZi jako navod pro podani piipravku v davce 4 mg na kg Zivé hmotnosti a den.

Pocet tablet pro davkovani 4 mg/kg zivé hmotnosti
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi pfesného davkovani lze tablety rozd¢€lit na 2 nebo 4 stejné velké ¢asti. Polozte tabletu na
rovny povrch délici ryhou nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k povrchu.
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Rozptileni: Zatlacte palci na ob¢ strany tablety.
Rozctvreeni: Zatlacte palcem na stfed tablety.



10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.

Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do blistru, aby byly chranény pied svétlem.

Neotevieny blistr nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat:

Pouziti pfipravku u star§ich psi mize predstavovat dodatecné riziko.

Pokud se pouziti pfipravku nelze vyhnout, je potieba U takovych psi podavat nizsi davky a zajistit
peclivé sledovani veterinarnim lékafem.

Piipravek nepouzivejte u dehydrovanych, hypovolemickych (maly objem krve) nebo hypotenznich
(nizky krevni tlak) psii, nebot’ existuje potencialni riziko zvySené renalni toxicity (poSkozeni ledvin).

z mechanismi imunitniho systému), a proto pii 1écbé zanétlivych stavl spojenych s bakterialni
infekci, by méla byt zvaZzena vhodna soubézna antimikrobialni 1é¢ba.

Viz také bod Interakce s dal§imi léCivymi ptipravky a dalsi formy interakce.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piripravek zviratiim
V ptipad€ ndhodného pozieni tablet vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kati. Po manipulaci s pripravkem si umyjte ruce.

Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky:

Studie u laboratornich druht (potkan a kralik) prokazaly fetotoxicky ucinek ($kodlivy vliv na plod)
karprofenu v davkach blizicich se 1é¢ebné davce. Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku pro pouZiti béhem biezosti a laktace. Nepouzivat u fen v obdobi biezosti nebo laktace.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavat dalsi nesteroidni antiflogistika a glukokortikoidy sou¢asné nebo béhem 24 hodin od podani
tohoto piipravku. Karprofen se silné¢ vaZze na plazmatické bilkoviny a mize tak soutézit s jinymi léky
se silnou vazbou, coz muize vést k toxickym G¢inkdam.

Soucasné s piipravkem by nemély byt podavany potencialné nefrotoxické 1éky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U pst, jimz byl podavan karprofen v mnozstvi maximalné 6 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denné po
dobu 7 dni (3nasobek nejvyssi doporuéené davky 4 mg/kg zivé hmotnosti) a 6 mg/kg zivé hmotnosti
jednou denné po dobu dalSich 7 dni (1,5nasobek nejvyssi doporucené davky 4 mg/kg zivé hmotnosti),
nebyly pozorovany zadné znamky toxicity.

Pro predavkovani karprofenem neexistuje zadné specifické antidotum, postupuje se podle obecnych
zasad podpirné 1é¢by jako v ptipadech klinického pfedavkovani nesteroidnimi antiflogistiky.



13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Brezen 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Kartonova krabicka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Délitelna tableta





