B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Carprodyl Quadri 50 mg tabletki dla pséw

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Karprofen ... 50 mg

Bezowa tabletka w ksztalcie li§cia koniczyny z liniami podziatu.
Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Pies.
4, Wskazania lecznicze

Zmniejszenie nasilenia stanu zapalnego i bolu wywotanego chorobami uktadu mig¢$niowo-
szkieletowego i chorobg zwyrodnieniowg stawow.
Jako kontynuacja znieczulenia parenteralnego w leczeniu bolu pooperacyjnego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u suk w czasie cigzy i laktacji.

Nie stosowa¢ u psow ponizej 4-go miesigca zycia ze wzgledu na brak odpowiednich danych.

Nie stosowac u kotow.

Nie stosowac u pséw z chorobami serca, watroby lub nerek, w przypadku podejrzenia wystepowania
owrzodzen lub krwawien z przewodu pokarmowego oraz w przypadku nieprawidtowego sktadu krwi.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na inne NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne) lub na dowolng substancje pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie u starszych pséw moze wigzac si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jezeli nie mozna unikna¢
zastosowania leku, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki i ostrozne postepowanie kliniczne.
Unika¢ stosowania u pséw odwodnionych, z hipowolemig lub niedocisnieniem, ze wzgledu na
wieksze ryzyko uszkodzenia nerek.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych.

Poniewaz NLPZ mogg spowodowac zahamowanie fagocytozy, w leczeniu stanéw zapalnych zwigzanych
z zakazeniem bakteryjnym nalezy jednocze$nie wdrozy¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.
Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, podczas leczenia karprofenem u zwierzat laboratoryjnych i u
ludzi zaobserwowano fotodermatoze. U pséw nie zaobserwowano reakcji skornych tego typu.

Nie podawac¢ innych NLPZ jednocze$nie ani w czasie 24 godzin od podania jednego z nich.

Ze wzgledu na walory smakowe tabletek, nalezy je przechowywaé w bezpiecznym miejscu,
niedostepnym dla zwierzat. Spozycie tabletek w ilosci wigkszej niz zalecana moze prowadzi¢ do
powaznych zdarzen niepozadanych. W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Nalezy umy¢ rece po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazatly fetotoksyczne dziatanie karprofenu w
dawkach zblizonych do dawki terapeutycznej. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego
stosowanego w czasie cigzy nie zostalo okre§lone. Nie stosowa¢ u suk w czasie ciazy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji nie zostato

okreslone. Nie stosowac u psow W czasie laktacji.

Ptodnos¢:
U zwierzat hodowlanych nie stosowa¢ w okresie rozrodczym.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Karprofen wiaze si¢ silnie z biatkami osocza i konkuruje z innymi silnie wigzacymi si¢ lekami, co
moze nasila¢ ich dziatanie toksyczne.

Nie stosowac tego weterynaryjnego produktu leczniczego jednoczesnie z innymi NLPZ ani z
glikokortykosteroidami.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekami potencjalnie nefrotoksycznymi (np. antybiotyKki
aminoglikozydowe).

Patrz punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”.

Przedawkowanie:

Zgodnie z danymi literaturowymi karprofen jest dobrze tolerowany przez psy w dawce dwa razy
wyzszej niz zalecana przez 42 dni.

Brak swoistego antidotum dla karprofenu. Nalezy stosowa¢ ogdlna terapie wspomagajaca zalecana
w przypadku klinicznego przedawkowania NLPZ.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Zaburzenia nerek!
Zaburzenia watroby'?

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Wymioty?, Luzne stolce? /Biegunka?, Krew w kale?
Utrata apetytu?, Ospato$¢?

! Takie jak w przypadku innych NLPZ

2 Typowe zdarzenia niepozadane dla NLPZ, te zdarzenia niepozadane wystepuja zwykle w ciggu
pierwszego tygodnia leczenia i w wigkszosci przypadkow sa przemijajace i ustepuja po zakonczeniu
leczenia, ale w bardzo rzadkich przypadkach mogg by¢ powazne lub prowadzi¢ do $mierci.

8 Efekty idiosynkratyczne

W razie wystgpienia zdarzen niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie produktu i zglosi¢ si¢ do
lekarza weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen



niepozgdanych, rdowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ 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 Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, 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.

4 mg karprofenu na kg masy ciala dziennie.

Poczatkowa dawka 4 mg karprofenu na kg masy ciata na dzien podawana jest jako pojedyncza dawka.
Dziatanie przeciwbolowe utrzymuje si¢ przez co najmniej 12 godzin po podaniu.

Dzienna dawka moze zosta¢ zmniejszona w zaleznosci od efektu klinicznego.

Czas leczenia zalezy od obserwowanej reakcji na lek. Diugotrwate leczenie powinno by¢ prowadzone pod
nadzorem lekarza weterynarii. Aby przedtuzy¢ ochrong przeciwbodlowg i przeciwzapalng w okresie
pooperacyjnym, stosowane leczenie przedoperacyjne iniekcyjnym karprofenem mozna kontynuowac
podajac karprofen w tabletkach w dawce 4 mg/kg/dzien przez 5 dni.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej
okresli¢ mase ciala zwierzecia.

Tabletke mozna podzieli¢ w nastgpujacy sposob:

Potozy¢ tabletke na ptaskiej powierzchni, tak aby strona z liniami podziatu skierowana byta do
podtoza (strong wypukta skierowana do gory).

Opuszka palca wskazujacego delikatnie ucisna¢ pionowo $rodek tabletki, aby przetamac ja na
polowki. Aby uzyskac ¢wiartki, ucisna¢ delikatnie palcem wskazujacym srodek jednej potowki, aby
ztamac ja w poprzek.

Tabletki sg podzielne i mogg by¢ stosowane w nastgpujacy sposob:

Liczba tabletek na dzien Cigzar psa (kg)
Y >3 - <6
V2 >6 - <9
Ya >9 - <125
1 >125 - <155
1% >155 - <185
1% >185 - <215
1% >215 - <25
2 >25 - <28
2 >28 - <31
2% >31 - <34
2% >34 - <37
3 >37 - <40
3% >40 - <43
3% >43 - <45
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabletki s3 smakowe i sg akceptowane przez psy, mozna je podawac bezposrednio do jamy ustnej lub
W razie potrzeby razem z karma.



10.  Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Podzielone tabletki powinny by¢ przechowywane w blistrze. Kazda czgs$¢ podzielonej tabletki
powinna zosta¢ usunieta po uptywie 72 godzin.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
blistrze i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1790/07

Wielkosci opakowarn:

Pudetko tekturowe zawierajace 2 blistry po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 20 blistrow po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 30 blistrow po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 40 blistréw po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajgce 50 blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francja



mailto:pharmacovigilance@ceva.com

