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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Carprofelican 50 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

2. SloZeni
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Carprofenum 50,0 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg

Ciry hnédozluty roztok

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

tal’

4. Indikace pro pouziti

Psi: Tlumeni pooperacni bolesti a zanétu po ortopedickych chirurgickych zdkrocich a operacich
mekkych tkani (véetné nitroocnich).

Kocky: Tlumeni pooperacni bolesti po chirurgickych zakrocich.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se srde¢nimi, jaternimi, ledvinovymi nebo gastrointestindlnimi poruchami,
u zvirat s rizikem gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni.

latky) nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepodavat intramuskularné.

Nepouzivat po chirurgickych zakrocich, pfi kterych doslo k velké ztraté krve.

Nepouzivat u kocek opakovang.

Nepouzivat u ko¢ek mladsich nez 5 mésicu.

Nepouzivat u pst mladsich 10 tydnti.

Nepouzivat u pst a ko¢ek béhem brezosti a laktace.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Neprekracujte doporucenou davku ani délku trvani 1€¢by.

Kwvili delsimu biologickému polocasu u kocek a uz§imu terapeutickému indexu je nutné zajistit, aby
nebyla piekrocena doporucena davka a aby podani nebylo opakovéano.
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Pouziti u starSich psit a kocek mlze byt spojeno se zvySenym rizikem. Pokud je pouziti u téchto
vekovych kategorii nevyhnutelné, mize byt u téchto zvifat nutné snizit davku a zajistit peclivy
klinicky dohled.

Nepouzivat u dehydratovanych ani hypovolemickych zvifat nebo u zvitat s hypotenzi, protoze hrozi
riziko zvysené nefrotoxicity.

NSAID mohou zptisobit inhibici fagocytdzy, a proto v piipadé zanctu s bakteridlni infekci je vhodné
zahajit soub&znou antimikrobialni 1éCbu.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni [éCivy pfipravek zvitatim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na karprofen by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Zabrante nahodnému samopodani injekce. V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptipravkem vyhledejte ihned I¢kafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

V laboratornich studiich bylo prokazano, ze karprofen, stejné jako jina nesteroidni antiflogistika,
vykazuji fotosenzibiliza¢ni potencial.

Zabrante kontaktu ptipravku s pokozkou a o¢ima. V piipad€ potiisnéni zasazend mista ihned omyjte
Cistou tekouci vodou.

Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Bfezost:

Laboratorni studie u laboratornich zvitat (potkan, kralik) prokazaly fetotoxicky ucinek karprofenu
v davkéach blizicich se terapeutické davce.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého pfipravku pro pouziti beéhem biezosti.
Nepouzivat u pst a kocek béhem biezosti.

Laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem laktace. Nepouzivat
u psti a ko¢ek beéhem laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Karprofen by se nemél podavat soubézné s jinymi NSAID, nebo s odstupem krat$im nez 24 hodin, ani
spole¢né s glukokortikosteroidy. Karprofen se siln¢ vaze na plazmatické bilkoviny a mize o tato
vazebna mista soutézit s dalSimi latkami siln¢ vdzanymi na plazmatické bilkoviny, coz mlze vést
k toxickym ucinkim. Z tohoto dGvodu je nutné zabranit soubéznému podani s potencialne
nefrotoxickymi latkami.

Predavkovani:
Pro predavkovani karprofenem neexistuje zadné specifické antidotum. Je tfeba aplikovat béZznou
symptomatickou 1é¢bu, obvyklou u klinického predavkovani NSAID.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7. Nezadouci uéinky

Psy a kocky.

Velmi Casté Reakce v mist¢ injekéniho podani?

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Velmi vzacné Zvraceni™, prijem™, fidka stolice™, krev ve stolici™
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(<1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, | nechutenstvi®, letargie®
vcetné ojedinélych hlaseni):

Cetnost neuréena Zvraceni®, prijem®, ¥idka stolice®, krev ve stolici®™
nechutenstvi™

# Po subkutannim podani.

b VétSina pifpadii byva piechodnd a po ukonéeni 1é¢by odezni, velmi vzacné ale mohou byt zavazné
nebo vést k uhynu.

¢ Pouze u psu.

4 Pouze u kocek.

Tak jako u jinych NSAID existuje riziko vzacnych rendlnich, idiosynkratickych jaternich nezadoucich
ucinkt nebo nezadoucich G¢ink tykajicich se gastrointestinalniho traktu.

Pokud dojde k nezddoucimu ulinku, pfestante veterinarni 1éCivy piipravek podavat a vyhledejte
veterindrniho 1€kare.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lI¢kate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Psi: intravendzni nebo subkutanni podani.

Doporucena davka je 4 mg/kg z. hm. (1 ml/12,5 kg z.hm.), intraven6zn¢ nebo subkutanné, nejlépe
podana pted operacnim zakrokem bud v dob¢ podani premedikace, nebo tivodu do anestesie.

K prodlouzeni postoperacniho analgetického a protizanétlivého ucinku mize po parenteralni 1écbé
nasledovat 1é¢ba formou tablet karprofenu v davce 4 mg/kg/den po dobu az 5 dni.

Kocky: intraveno6zni nebo subkutanni podani.

Doporucend davka je 4 mg/kg z. hm. (0,08 ml/1,0 kg z.hm.), intraven6zné nebo subkutanné, nejlépe
podana pied operacnim zakrokem bud v dobé podani premedikace, nebo uvodu do anestesie.
K presnému odméteni davky je vhodné pouzit 1 ml injekeni stitkacku s vhodnou stupnici (viz také
bod ,,Zvlastni upozornéni®‘). Po parenteralni 1é¢bé by nemélo nasledovat podavani tablet karprofenu.

9. Informace o spravném podavani

Hmotnost [écenych zvitat by méla byt pred podanim pfesn¢ stanovena.

Pryzova zatka lahvicky nesmi byt propichnuta vice nez 20krat.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.
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11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabi¢ce, aby byla chranéna pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
injek¢ni lahvicky a na krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném meésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi ptfipravku v tomto
obalu, a to na zaklad¢é doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etikete.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni lé¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢islo (¢isla):
96/040/14-C

Baleni:
Injekéni lahvicka obsahujici 20 ml.

Velikosti baleni:

Multi-baleni 5 x 20 ml a 10 x 20 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Leden 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné¢ informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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16. Kontaktni udaje

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

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky:
SEVARON s.r.0.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 608 034 166

17. DalSi informace
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