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PRODUKTRESUME
for

Carprodyl Vet., tabletter

0. D.SP.NR
23253

1. VETERINARLZAZGEMIDLETS NAVN
Carprodyl Vet.

Laegemiddelform: tabletter

Styrke: 50 mg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Carprofen 50 mg

Hjelpestoffer:
Kvalitativ sammensa@tning af hjelpestoffer og andre
bestanddele
Svineleveraroma
Geer
Croscarmellosenatrium
Copovidone,
Magnesiumstearat
Silica, kolloid vandfri
Mikrokrystallinsk cellulose
Lactosemonohydrat

Klgverformet, rillet, beige tablet.
Tabletten kan deles i fire ens dele.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
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Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Hund.
Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Reduktion af inflammation og smerter forarsaget af muskulo-skeletale sygdomme og
degenerativ ledsygdom. Som opfelgning til parenteral analgesi ved behandling af
postoperativ smerte.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dreegtige og diegivende teever.

Ma ikke anvendes til hunde, der er under 4 maneder gamle, pa grund af manglende
specifikke studier.

Ma ikke anvendes til katte.

Ma ikke anvendes til hunde, der lider af hjerte-, lever- eller nyresygdomme, hvor der er
risiko for mavetarm-sardannelse eller blgdning, eller hvor der er tegn pa bloddyskrasi.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, over for andre
NSAIDer (non-steroidal anti-inflammatory drugs) eller et eller flere af hjelpestofferne.

Serlige advarsler
Se pkt. 3.3 og 3.5.
Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Anvendelse til gamle hunde kan medfgre gget risici. Hvis en sadan anvendelse ikke kan
undgas, kan der til hunde anvendes en reduceret dosis under ngje klinisk overvagning.
Undgé anvendelse hos dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive hunde, da der er en
potentiel risiko for forgget nyretoksicitet.

Samtidig medicinering af potentielt nyretoksiske leegemidler bgr undgas.

NSAID kan forarsage hemning af fagocytose, og dermed bgr der ved behandling af
inflammatoriske tilstande associeret med bakterielle infektioner samtidig iveerksettes
passende antimikrobiel behandling.

Som med andre NSAID er der observeret fotodermatitis under carprofenbehandling af dyr
og mennesker i laboratorium. Disse hudreaktioner har aldrig veret observeret pa hunde.
Administrer ikke andre NSAIDer samtidig eller inden for 24 pa hinanden fglgende timer.
Pa grund af tablettens gode smag, skal de opbevares et sikkert sted uden for dyrs
reekkevidde. Indtagelse af en dosis, der overstiger det anbefalede antal tabletter, kan give
alvorlige bivirkninger. Hvis dette sker, skal man straks kontakte en dyrlege.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

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

Carprodyl Vet., tabletter 50 mg.doc Side 2 af 7



3.6

3.7

3.8

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant

Bivirkninger
Hund:
Sjeelden Nyresygdom'
(1 til 10 dyr ud af 10 000 Leversygdom"?
behandlede dyr):
Meget sjeelden Opkastning’, tynd affering/diarré®, feekal okkult

2 242 2
(< 1 dyr ud af 10 000 blod-, nedsat appetit*, slgvhed

behandlede dyr, herunder
enkeltstaende
indberetninger):

' Som med andre NSAIDer.

* Typiske bivirkninger forbundet med NSAIDer. Disse bivirkninger forekommer
seedvanligvis inden for den farste uge af behandlingen og er i de fleste tilfaelde forbigaende
og forsvinder efter ophgr af behandlingen, men kan i meget sjeldne tilfeelde veere alvorlige
eller dadelige.

* Idosynkratiske bivirkinger.

Hvis der forekommer bivirkninger bgr anvendelse af leegemidlet ophgre, og en dyrlege bar
konsulteres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggr lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller ®gleegning

Dreegtighed:
Laboratoriestudier pa rotter og kaniner har vist tegn pa fatotoksiske virkninger af carprofen

ved doser som ligger teet pa den terapeutiske dosis. Veterinerlegemidlets sikkerhed under
dreegtighed er ikke fastlagt . Ma ikke anvendes til dreegtige teever.

Diegivning: Veterinerlegemidlets sikkerhed under diegivning er ikke fastlagt. Ma ikke
anvendes til diegivende hunde.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr i reproduktionsperioden.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
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Carprofen er steerkt bundet til plasmaproteiner og konkurrer med andre steerkt bundne
leegemidler, som kan gge deres respektive toksiske effekter.

Anvend ikke dette veterineere leegemiddel samtidigt med andre NSAID’er eller med
glukokorticoider.

Samtidig administrering af potentielt nefrotoksiske leegemidler (f.eks. aminoglykoside-
antibiotika) ber undgas.

Se ogsa pkt. 3.5.

Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

4 mg carprofen pr. kg kropsvaegt pr. dag.

En startdosis pa 4 mg carprofen pr. kg kropsvaegt pr. dag givet som en enkelt daglig dosis.
Den analgesiske effekt fra hver dosis varer i mindst 12 timer.

Den daglige dosis kan reduceres afhengigt af klinisk respons.

Varighed af behandlingen vil afheenge af responset. Langvarig behandling ber forega under
regelmessig tilsyn af dyrlege.

For at gge den analgesiske og anti-inflammatoriske effekt postoperativt kan den praeoperative
parenteralbehandling med injicerbart carprofen fglges af behandling med carprofentabletter
pa 4 mg/kg/dag i 5 dage.

Overskrid ikke den anbefalede dosis. For at sikre korrekt dosering bgr legemsvegten
beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Knakkemetoden af tabletten er som fglger: Lag tabletten pa en jevn overflade med dens
rillede side mod overfladen (konveks opad).

Udgv et let vertikalt pres pd midten af tabletten med spidsen af en pegefinger for at knekke
den i to halvdele i bredden. For at fa en kvart tablet udgves et let pres pa midten af en
halvdel med pegefingeren for at knaekke tabletten i leengden.

Tabletten er delelig og kan anvendes, som fglger:

Antal tabletter pr. dag Hundens vegt (kg)
14 >3 - <6
% > 6 - <9
% >9 - <125
1 >12,5 - <155

11 >155 - <18,5
1% >185 - <215
1% >21,5 - <25
2 >25 - <28
2% >28 - <31
2V > 31 - <34
2% >34 - <37
3 >37 - <40
3% >40 - <43
3% >43 - <45

Tabletterne har aroma og er accepteret af hunde, men de kan indgives direkte i munden pa
hunden eller tilsettes foderet, om ngdvendigt.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
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Der rapporteres i bibliografiske data, at carprofen er veltolereret hos hunde i det dobbelte
af den anbefalede dosis i 42 dage.

Doser op til 3 gange den anbefalede dosis er rapporteret som verende uden bivirkninger.
Der er ingen specifik modgift for carprofen overdosis, men der kan anvendes almindelig
understgttende behandling som ved klinisk overdosis med NSAIDs.

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

Ikke relevant
Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode:

QMO1AE91

Farmakodynamiske oplysninger

Carprofen er et non-steroidt, anti-inflammatorisk stof (NSAID) af klassen 2-aryl-
propionsyre og besidder anti-inflammatoriske, analgesiske og antipyretiske virkninger.
Mekanismen ved carprofen-aktiviteten er ikke helt klarlagt. Det er dog vist, at heemningen
af cyclooxygenase-enzymet ved carprofen er relativt svag ved den anbefalede dosis.
Yderligere er det vist, at carprofen ikke heemmer genereringen af tromboxan (TX) B2 i
hundens blodkoagulering, og at hverken prostaglandin (PG) E2 eller 12-hydroxid
eikosatetraensyre (HETE) i inflammatoriske ekssudat hemmes. Dette antyder, at
mekanismen af carprofen-aktiviteten ikke er hemning af eikosanoiderne. Nogle forfattere
antydede en aktivitet af carprofen pa en eller flere inflammatoriske mediatorer, som endnu
ikke var identificeret, men der kunne ikke pavises et klinisk bevis.

Carprofen findes i to enantiomeriske former R(-)-carprofen og S(+)-carprofen og den
racemiske form er den markedsferte. Studier pa laboratoriedyr tyder pa, at S(+) enantiomer
formen besidder stgrre antiinflammatorisk styrke.

Ulcerogent potentiale af carprofen er blevet pavist hos gnavere, men ikke hos hunde.

Farmakokinetiske oplysninger

Efter en enkelt oral indgift pa 4 mg carprofen pr. kg af hundens kropsveegt tager det ca. 2
timer at opna en maksimal plasmakoncentration pa 23pg/ml. Den orale biotilgengelighed
er mere end 90 % af hele dosen. Carprofen er mere end 98 % bundet til plasmaproteiner og
har et lille distributionsvolumen.

Carprofen udskilles i galden med 70 % af en intravengs dosis af carprofen, der elimineres i
afferingen, hovedsageligt nar glukoronid konjugerer. Carprofen undergar en
enantioselektiv, enterohepatisk cyklus hos hunde, og kun S(+) enantiomer genanvendes
markant. Plasmatisk fjernelse af S(+)-carprofen er ca. dobbelt sa stor som af R(-)-
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carprofen. Galdefjernelsen af S(+)-carprofen menes ogsa at afthe@nge af stereoselektivitet,
da den er ca. tre gange hgjere end den af R(-)-carprofen.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 72 timer

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Ma ikke opbevares over 30°C.

Beskyttes mod lys.

Delte tabletter bgr opbevares i blisterpakningen. Delte tabletter, som matte vere tilbage
efter 72 timer, bar kasseres.

Den indre emballages art og indhold

Blisterkompleks: PVDC-PVC/Aluminium, varmeforseglede blistre med 10 tabletter/blister.
Papaske med 2 blisterpakninger a 10 tabletter.

Papaske med 10 blisterpakninger a 10 tabletter.

Papaske med 20 blisterpakninger a 10 tabletter.

Papaske med 30 blisterpakninger a 10 tabletter.

Papaske med 40 blisterpakninger a 10 tabletter.

Papaske med 50 blisterpakninger a 10 tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler 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 pageeldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVER AF MARKEDSFGRINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale
8 rue de Logrono
33500 Libourne
Frankrig
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Representant
Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12
7100 Vejle
7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

39629

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 13. juni 2006

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

28. november 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER

B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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