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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Canicaral vet 160 mg tabletki dla psow
2. Skilad

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Karprofen 160 mg

Jasnobragzowa z brazowymi kropkami, okragta i wypukta, aromatyzowana tabletka z linig podziatu w
ksztatcie krzyza z jednej strony.
Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Psy.
4, Wskazania lecznicze

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu spowodowanego zaburzeniami mig$niowo-szkieletowymi i
zwyrodnieniowa chorobg stawow. Jako uzupetnienie leczenia bolu pooperacyjnego po wczesniejszym
leczeniu przeciwbolowym z zastosowaniem produktu przeznaczonego do podawania pozajelitowego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow.

Nie stosowac u suk w cigzy lub w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 4. miesigca zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u zwierzat z chorobg serca, watroby lub nerek, u ktorych istnieje mozliwos¢
wystepowania owrzodzenia przewodu pokarmowego (wrzody zotadka i jelit) lub krwawienia z
przewodu pokarmowego lub u ktérych stwierdzona jest dyskrazja krwi (zaburzenie krwi).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie u starszych psow moze by¢ zwigzane z wystapieniem dodatkowego ryzyka.

Jesli nie mozna unikng¢ zastosowania tego leku, psy moga wymagac starannego postepowania
klinicznego.

Unika¢ stosowania u pséw odwodnionych, u ktérych wystepuje hipowolemia (mata objetos¢ krwi) lub
niedocis$nienie krwi (niskie cisnienie krwi), ze wzgledu na potencjalne ryzyko wystapienia
zwickszenia toksycznosci dla nerek (uszkodzenia nerek).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak karprofen, mogg spowodowaé zahamowanie
fagocytozy (jednego z mechanizméw uktadu odpornosciowego) i dlatego w leczeniu stanow
zapalnych zwigzanych z zakazeniem bakteryjnym nalezy jednocze$nie wdrozy¢ odpowiednie leczenie
przeciwbakteryjne.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego spozycia, tabletki nalezy przechowywac
poza zasiggiem zwierzat.

Patrz rowniez punkt: Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Po przypadkowym potknigciu, nalezy zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. Umy¢ rece po postugiwaniu si¢ weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazaty dziatanie toksyczne karprofenu dla ptodu w
dawkach zblizonych do dawki terapeutyczne;.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy podawac¢ jednocze$nie z innymi NLPZ i glikortykosteroidami lub w ciagu 24 godzin od
podania weterynaryjnego produktu leczniczego. Karprofen wiaze si¢ w wysokim stopniu z biatkami
osocza i moze konkurowac z innymi lekami wigzanymi w wysokim stopniu, co moze prowadzi¢ do
dzialania toksycznego.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania potencjalnie nefrotoksycznych lekow.

Przedawkowanie:

Objawy toksycznosci nie wystgpowaty podczas leczenia pséw karprofenem w dawkach do 6 mg/kg
m.c. dwa razy na dobe przez 7 dni (3-krotnos$¢ najwyzszej zalecanej dawki 4 mg/kg m.c.) i 6 mg/kg
m.c. raz na dobg przez kolejne 7 dni (1,5-krotnos¢ najwyzszej zalecanej dawki 4 mg/kg m.c.).

Brak specyficznej odtrutki przy przedawkowanie karprofenu, ale nalezy zastosowac og6lna terapie
wspomagajaca, stosowang w przypadku przedawkowania NLPZ.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Zaburzenia nerek
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Zaburzenia watroby °
zwierzat):
Bardzo rzadko Wymioty?, Luzne stolce, Biegunka?, Krew w kale?
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Apatia?, Utrata taknienia®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

aTakie zdarzenia niepozadane wystepujg zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosci
przypadkow maja charakter przej$ciowy i ustgpuja po zakonczeniu leczenia, ale w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ powazne lub prowadzi¢ do zgonu.

b Efekt idiosynkratyczny

W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwaé stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego i zasiegna¢ porady lekarza weterynarii.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
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Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia, aby
unikng¢ przedawkowania.

Dawkowanie

Od 2 do 4 mg karprofenu na kg masy ciata na dobg.

W celu zmniejszenie stanu zapalnego i bolu spowodowanego wystgpowaniem zaburzen
migs$niowo-szkieletowych i zwyrodnieniowa choroba stawow: dawke poczatkowa 4 mg karprofenu na
kg masy ciata na dobe, podawane jako pojedyncza dawka dobowa lub w dwoch réwno podzielonych
dawkach, mozna zmniejszy¢ w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej do 2 mg karprofenu/kg masy
ciata/dobe, podawanych jako dawka pojedyncza. Czas trwania leczenia zalezy od reakcji
obserwowanej u pacjenta. W przypadku leczenia trwajacego dtuzej niz 14 dni pies musi by¢ regularnie
badany przez lekarza weterynarii.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego dawkowania.

W celu rozszerzenia dziatania przeciwbolowego i przeciwzapalnego w okresie pooperacyjnym, po
przedoperacyjnym leczeniu weterynaryjnym produktem leczniczym zawierajacym karprofen do
wstrzykiwan, mozna zastosowa¢ karprofen w postaci tabletek w dawce 4 mg/kg m.c./dobg przez okres
do 5 dni.

Ponizsza tabela stuzy jako wskazowka odnosnie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego

w dawce 4 mg na kg masy ciata na dobeg.

Liczba tabletek w dawce 4 mg/kg m.c.

>2,5 kg-5 kg v
>5 kg-7,5 kg B
>7,5 kg-10 kg CB

>10 kg-12,5 kg

D
>125kg-15ky | P
>15kg-175kg | PP
>17,5 kg-20 kg @(B
>0kg25kg | P
>25kg-30ks | PP
>30kg-35kg | (DD
>35 kg-40 kg @ EB EB B
>40 kg-50 kg EB EB EB EB
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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>50 kg-60 kg P o

>60 kg-70 kg b b
>70 kg-80 kg @QB

U_ Y4 tabletki B= 5 tabletki CB= %, tabletki EB= 1 tabletka
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 rowne czegSci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.

Tabletke umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong
wypukla (zaokraglona) skierowang do powierzchni.
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Potowki: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacisna¢ kciukiem w potowie tabletki.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Podzielong tabletke nalezy zuzy¢ w ciagu 3 dni.

Niezuzyte czeSci tabletek nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra w celu ochrony przed
$wiattem.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania nieotwartego blistra.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze i pudetku po oznaczeniu ,,Exp.”.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2933/19

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 lub 50 blistrow po 10 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Artesan Pharma GmbH & Co KG
Wendlandstrasse 1, Liichow

29439, Niemcy

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Holandia

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorwacja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17.  Inne informacje

=

Podzielna tabletka
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