&

LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for

Canicaral Vet., tabletter 160 mg
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Canicaral Vet.
Laegemiddelform: tabletter
Styrke: 160 mg
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Carprofen 160 mg

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele
Lactosemonohydrat
Natriumstivelsesglycolat (type A)
Majsstivelse

Talcum

Cellulose

Pregelatiniseret majsstivelse
Silica, kolloid vandfri
Calciumbehenat

Geer, deaktiveret

Kunstig oksekgdssmag

29. november 2024

Lysebrun med brune prikker, rund og konveks tablet med en krydsformet delekerv pa den

ene side.
Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hunde.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Reduktion af inflammation og smerter forarsaget af muskuloskeletale sygdomme og
slidgigt. Som opfelgning til parenteral analgesi ved behandling af postoperative smerter.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte.

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende tever.

Ma ikke anvendes til hunde, der er yngre end 4 maneder.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde, der lider af hjerte-, lever- eller nyresygdom, hvor der er

mulighed for sardannelse eller ulcus i mave-tarm-kanalen, eller hvor der er bevis for
bloddyskrasi.

Seerlige advarsler
Ingen.
Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er

beregnet til:

Anvendelse til gamle hunde kan medfgre yderligere risiko.

Hvis en sadan anvendelse ikke kan undgas, kan hundene have behov for ngje klinisk
behandling.

Undga brug til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive hunde, da der er en mulig
risiko for forhgjet nyretoksicitet.

NSAID'er (non-steroide antiinflammatoriske legemidler) kan forarsage hemning af
fagocytose og derfor skal der ved behandling af inflammatoriske sygdomme associeret
med bakterielle infektioner pabegyndes hensigtsmessig samtidig antimikrobiel behandling.
Tabletterne er aromatiseret. For at undga utilsigtet indtagelse, skal tabletter opbevares
utilgengeligt for dyrene.

Se pkt. 3.8.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved heendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Vask haender efter handtering af
veterinerlegemidlet.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
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Ikke relevant.

Bivirkninger
Hunde:
Sjelden Nyrelidelse
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede Leversygdom®
dyr):
Meget sjelden Appetitlgshed®, opkastning®, blgd affering,
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, diarré?, blod i feeces®
herunder enkeltstdende indberetninger): Letargi®

*Disse bivirkninger opstar normalt i lgbet af den farste behandlingsuge, og er i de fleste
tilfeelde forbigaende og forsvinder efter seponering af behandlingen, men i meget sjeldne
tilfeelde kan de vere alvorlige eller dadelige.

" Idiosynkratisk effekt

Hvis der opstar bivirkninger, skal behandlingen med veterinerlegemidlet seponeres, og
der skal sgges dyrlegehjelp.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterineerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleaege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa sidste
afsnit i indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning

Dreegtighed og laktation

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har afslgret fatotoksiske virkninger af
carprofen ved doser tet pa den terapeutiske dosis.

Veterin@rlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Se pkt. 3.3.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Administrer ikke samtidigt med andre NSAID'er og glukokortikoider, eller inden for

24 timer efter administration af veterinerlegemidlet. Carprofen er i hgj grad bundet til
plasmaproteiner og kan konkurrere med andre leegemidler, der bindes i hgj grad, hvilket
kan fare til toksiske virkninger.

Samtidig administration af muligt nefrotoksiske leegemidler skal undgas.
Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

For at sikre korrekt dosering bgr legemsveegten beregnes sa ngjagtigt som muligt for at
undgd overdosering.
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Dosering

2 - 4 mg carprofen pr. kg legemsvegt dagligt.

Til reduktion af inflammation og smerter forarsaget af muskuloskeletale sygdomme og
slidgigt: en indledende dosis pa 4 mg carprofen pr. kg legemsvaegt dagligt givet som en
enkelt daglig dosis eller som to lige store doser kan, athengigt af det kliniske respons,
reduceres til 2 mg carprofen/kg legemsveagt/dag givet som en enkelt dosis.
Behandlingsvarigheden afthenger af det observerede respons for patienten. For behandling
leengere end 14 dage skal hunden regelmassigt undersgges af en dyrlege.

Den anbefalede dosering ma ikke overskrides.

For at sgrge for, at den analgetiske og antiinflammatoriske virkning deekker den
postoperative periode, kan parenteral praeoperativ behandling med et injicerbart carprofen-
veterinerlegemiddel efterfglges af carprofen-tabletter med 4 mg/kg legemsvegt/dag i op
til 5 dage.

Den fglgende tabel er beregnet som en guide til at levere veterinerleegemidlet med en
dosishastighed pa 4 mg pr. kg. legemsvaegt dagligt.

Antal tabletter til en dosishastighed pa 4 mg/kg legemsvaegt

>2,5kg - 5 kg W
>5kg - 7,5 kg B
>7,5kg - 10 kg c9

>10 kg - 12,5 kg @

>125kg-15kg | (P
>15kg-17,5kg | DD
>17,5kg-20kg | PP
>20kg-25kg | PP

>25 kg - 30 kg @@B
>30kg-35kg | DDD
>35 kg - 40 kg @@@B
>40 kg - 50 kg @@@@

3
N

N

SPASEASPISPISP IS ASw N/ N7 ANEIN

SPASE ISP ISPISPISPASS ISP/ N7 NPIN
SPASP NP AN

SPASP NP AN

NZ ANy,

DT

>50 kg - 60 kg v

>60 kg - 70 kg 9 C9
>70 kg - 80 kg GBCB >
D: 14 tablet B: 14 tablet (B: 3 tablet @: 1 tablet
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Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre en akkurat dosering. Placer
tabletten pa en flad overflade med delekerven opad og den konvekse (afrundede) side mod
overfladen.

@@Am»@@

P

<o ,aD
@g NI¥,

Halvdele: tryk ned med tommelfingrene pa begge sider af tabletten.
Fire dele: tryk ned med tommelfingeren midt pa tabletten.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Der opstod ikke tegn pa toksicitet, nar hunde blev behandlet med carprofen ved niveauer
op til 6 mg/kg legemsvegt to gange dagligt i 7 dage (3 gange den hgjeste anbefalede
dosishastighed pa 4 mg/kg legemsveegt) og 6 mg/kg legemsvaegt en gang dagligt i
yderligere 7 dage (1,5 gange den hgjeste anbefalede dosishastighed pa 4 mg/kg
legemsvegt).

Der er ingen specifik antidot ved en overdosis af carprofen, men der bgr anvendes generel
understgttende behandling, som der anvendes ved en klinisk overdosis med NSAID'er.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode:

QMO1AE91

Farmakodynamiske oplysninger

Carprofen er et NSAID. Det er deriveret fra phenylpropionsyre og tilhgrer 2-
arylpropionsyregruppen af NSAID'er. Det indeholder et kiralt center ved C, af
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propiondelen, og derfor findes to stereoisomere former, (+)-S- og (-)-R-enantiomerer. Hos
hunde er der ingen kiral inversion mellem enantiomererne in-vivo.

Carprofen har antiinflammatorisk, analgetisk og antipyretisk aktivitet. Som de fleste andre
NSAID'er er carprofen en heemmer af enzymet cyklooxygenase i arachidonsyrekaskaden.
Hemningen af prostaglandinsyntesen er imidlertid ringe i forhold til den
antiinflammatoriske og analgetiske styrke. Den pracise virkningsmekanisme for carprofen
er uklar.

Farmakokinetiske oplysninger

Hos hunde er absorptionen af carprofen hurtig (Tm.x=2,0 t) efter oral administration. Cp.x er
28,67 ng/ml. Fordelingsvoluminet er lille, og carprofen er i hgj grad bundet til
plasmaproteiner. Biotransformationen af carprofen finder sted i leveren, og der dannes
esteren glukuronid og to 1-O-acyl-p-D-glukuronid-diastereoisomerer. Disse secerneres i
galdevejene og udskilles med faeces.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
En delt tablet skal anvendes inden for 3 dage.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Alle ubrugte tabletportioner skal settes tilbage i det dbne blisterkort for at beskytte mod
Der er ingen searlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for det uabnede blisterkort.
Den indre emballages art og indhold

Aluminium - PA/ALU/PVC-blisterkort

Kartonaeske med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 25 eller 50 blisterkort med 10 tabletter

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller

affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinerlegemiddel.
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NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ORINGSTILLADELSEN

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 73421 TV OudewaterHolland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 97171 Uldum
MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

MT nr. 54468

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 25. juni 2015

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

29. november 2024

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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