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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Carporal 160 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tableta obsahuje:

Léciva latka:
Carprofenum 160 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Kulata konvexni ochucena tableta svétle hnédé barvy s hnédymi skvrnami a dé€lici ryhou ve tvaru kiize
na jedné stran¢.

Tablety 1ze délit na dvé nebo Ctyfi stejné ¢asti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanétu a bolesti zpisobené muskuloskeletalnimi poruchami a degenerativnim onemocnénim
kloubt. Pokracovani v 1é€bé po parenteralni analgezii pii tlumeni pooperacni bolesti.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek.

Nepouzivat u fen v obdobi biezosti nebo laktace.

Nepouzivat u pst mladsich nez 4 mésice.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u psu trpicich onemocnénim srdce, jater nebo ledvin, u nichz existuje moznost
gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni ¢i u nichz byla prokazana krevni dyskrazie.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Viz body 4.3 a4.5.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Pouziti pfipravku u starSich pst mtize predstavovat dodate¢né riziko.

Pokud se pouziti pfipravku nelze vyhnout, psi by méli byt peclivé sledovani veterinarnim Iékatem.
Ptipravek nepouzivejte u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich psti, nebot’ existuje
potencialni riziko zvySené rendlni toxicity.

Nesteroidni antiflogistika (NSAIDs ) mohou zpusobit inhibici fagocytdézy, a proto pii 1écbé
zanétlivych stavii spojenych s bakterialni infekci, by méla byt zvazena vhodna soubézna
antimikrobialni 1é¢ba.



Viz bod 4.8.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim
V ptipad€ ndhodného pozieni tablet vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati. Po manipulaci s piipravkem si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

HlaSeny byly obvyklé nezadouci Uc€inky souvisejici s podanim nesteroidnich antiflogistik, jako je
zvraceni, mé&kka stolice/prijem, okultni krvaceni ve stolici, nechutenstvi a letargie. Uvedené
nezadouci ucinky se zpravidla objevuji béhem prvniho tydne lécby a ve vétSin€é piipadd jsou
ptechodné a vymizi po ukonceni 1é¢by. Ve velmi vzacnych ptipadech vSak mohou byt zavazné nebo
smrtelné.

Pti vyskytu nezddoucich G¢inkd je tfeba prerusit podani pfipravku a obratit se na veterinarniho 1ékafe.

Stejné jako u jinych nesteroidnich antiflogistik (NSAIDS) i zde existuje riziko vzacnych renalnich
nebo idiosynkratickych hepatickych nezadoucich ucink.

4.7  PoutZiti v priubéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Studie u laboratornich druht (potkan a kralik) prokazaly fetotoxicky ucinek karprofenu v davkach
blizicich se 1écebné davce. Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti
béhem biezosti a laktace. Nepouzivat u fen v obdobi biezosti nebo laktace.

4.8 Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nepodavat dalsi nesteroidni antiflogistika (NSAIDs) a glukokortikoidy sou¢asné nebo béhem 24 hodin
od podani tohoto piipravku. Karprofen se silné vaze na plazmatické bilkoviny a mize tak soutézit
s jinymi 1éky se silnou vazbou. To mize vést k toxickym ucinktim.

Soucasné s pripravkem by nemély byt podavany potencialn€ nefrotoxické 1éky.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani.
Je tfeba co nejpfesnéji urcit zivou hmotnost, aby mohlo byt stanoveno spravné davkovani a piedeslo se
predavkovani.

Davkovani

2-4 mg karprofenu na kg zivé hmotnosti a den.

Pro zmirmnéni zanétu abolesti zplsobené muskuloskeletdlnimi poruchami a degenerativnim
onemocnénim kloubti: Pocate¢ni davku 4 mg karprofenu na kg zivé hmotnosti a den, podanou
najednou v jedné denni davce nebo ve dvou rovnomérné rozdélenych davkach, lze v zavislosti na
klinické odpovédi snizit na 2 mg karprofenu/kg zivé hmotnosti/den, podané v jedné davce. Doba 1éCby
zavisi na odpoveédi pozorované u pacienta. Jestlize 1é¢ba trva déle nez 14 dni, pes by mél byt
pravideln¢ vySetfovan veterinarnim 1ékafem.

Neptekracovat doporucené davkovani.

K prodlouzeni analgetickych a protizanétlivych u¢inkd po operaci lze na parenteralni predoperacni
1é¢bu injekén€¢ podanym piipravkem obsahujicim karprofen navazat podanim tablet karprofenu
v davce 4 mg/kg zivé hmotnosti/den po dobu az 5 dni.

Nasledujici tabulka slouZi jako navod pro podani pfipravku v davce 4 mg na kg zivé hmotnosti a den.



Pocet tablet pro davkovani 4 m Zivé hmotnosti

>2,5 kg - 5 kg

>5 kg - 7,5 kg
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>7,5 kg - 10 kg D
D

>10 kg - 12,5 kg

>125 kg - 15 kg Do

>15 kg - 17,5 kg Db

>17,5 kg - 20 kg DD

>20 kg - 25 kg DD

>25 kg - 30 kg Db

>30 kg - 35 kg DOD
>35 kg - 40 kg DDDD
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K zajisténi presného davkovani lze tablety rozdé€lit na 2 nebo 4 stejné velké ¢asti. Polozte tabletu na
rovny povrch délici ryhou nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k povrchu.
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Rozptileni: Zatlacte palci na obé strany tablety.
Rozctvreeni: Zatlacte palcem na stfed tablety.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U pst, jimz byl podavan karprofen v mnozstvi maximalné 6 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denné po
dobu 7 dni (3nasobek nejvyssi doporucené davky 4 mg/kg zivé hmotnosti) a 6 mg/kg Zivé hmotnosti
jednou denné po dobu dalsich 7 dni (1,5nasobek nejvyssi doporucené davky 4 mg/kg zivé hmotnosti),
nebyly pozorovany zadné znamky toxicity.

Pro ptedavkovani karprofenem neexistuje zadné specifické antidotum, postupuje se podle obecnych
zasad podpurné 1éEby jako v pfipadech klinického piedavkovani nesteroidnimi antiflogistiky
(NSAIDs).

4.11 Ochranné lhuty

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

propionové, karprofen.
ATCvet kéd: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

a v ramci NSAID patii do skupiny derivatd kyseliny 2-arylpropionové. Na C, jeho propionové ¢asti je
umisténo chiralni centrum, a proto existuje ve dvou sterecizomernich forméach jako S (+) enantiomer
a R (-) enantiomer. Za podminek in vivo nedochazi mezi témito enantiomery u psu k chiralni inverzi.

-----

NSAID je karprofen inhibitorem enzymu cyklooxygenazy, ktery je soucasti kaskady kyseliny
arachidonové.

rrrrr

a analgetickymi uc¢inky slaba. Pfesny mechanismus plsobeni karprofenu neni znam.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vstiebavani karprofenu u pst po peroralnim podani je rychlé (Tmax = 2,0 h). Crax je 28,67 pug/ml.
Distribu¢ni objem je nizky; karprofen se rovnéz silné vaze na plazmatické bilkoviny. K biologické
preméné karprofenu dochazi v jatrech, kde v jejim pribéhu vznika ester glukuronidu a dva
diastereoizomery 1-O-acyl-B-D-glukuronidu. Ty se pak vylucuji do zlucovodu a z té€la odchazeji ve
stolici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Monohydrat laktosy

Sodna sl karboxymethyl§krobu (typ A)
Kukufi¢ny skrob


http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM01AE
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM01AE
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM01AE91

Cistény mastek

Celulosovy prasek

Ptedbobtnaly kukufi¢ny skrob
Koloidni bezvody oxid kfemicity
Kalcium-behenat

Neaktivni kvasnice

Umélé aroma hovéziho masa

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.

6.4  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do blistru, aby byly chranény pted svétlem.
Neotevieny blistr nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu
Aluminium - PA/Alu/PVC blistr

Kartonova krabi¢ka s 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouZity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



