1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Carprofelican 50 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Carprofenum 50,0 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry hnédo-zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Psi: Tlumeni pooperaéni bolesti a zanétu po ortopedickych chirurgickych zakrocich a operacich
mekkych tkani (véetné nitroocnich).

Kocky: Tlumeni pooperacni bolesti po chirurgickych zakrocich.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se srde¢nimi, jaternimi, ledvinovymi nebo gastrointestinalnimi poruchami, u
zvitat s rizikem gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni. Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na
karprofen nebo jiné NSAID nebo na nékterou z pomocnych latek obsazenych v piipravku.
Nepodavat intramuskularné.

Nepouzivat po chirurgickych zakrocich, pfi kterych doslo k velké ztrate krve.

Nepouzivat u kocek opakovang.

Nepouzivat u kocek mladSich nez 5 mésict.

Nepouzivat u pstt mladsich 10 tydnt.

Viz také bod 4.7, jak je ptipravek kontraindikovan béhem biezosti a laktace.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Neptekracujte doporuc¢enou davku ani délku trvani 1écby.
Kvuli delsimu biologickému polocasu u koc¢ek a uz§imu terapeutickému indexu je nutné zajistit, aby
nebyla prekrocena doporucena ddvka a aby podani nebylo opakovano.

Pouziti u starSich pst a kocek muze byt spojeno se zvySenym rizikem. Pokud je pouZiti u téchto
vékovych kategorii nevyhnutelné, mize byt u téchto zvitat nutné snizit davku a zajistit peclivy
klinicky dohled.

Nepouzivat u dehydratovanych ani hypovolemickych zvitat nebo u zvitat s hypotenzi, protoze hrozi
riziko zvy$ené nefrotoxicity.

NSAID mohou zptisobit inhibici fagocytdzy, a proto v piipadé zanétu s bakterialni infekei je vhodné
zahéjit soubéznou antimikrobialni [éCbu.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Lid¢é se znamou piecitlivélosti na karprofen by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Predchazejte ndhodnému samopodani injekce. V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Bylo prokazano, ze karprofen, stejné€ jako jina nesteroidni antiflogistika, vykazuji v laboratornich
studiich potencial fotosenzibilizace.

Zabrante kontaktu piipravku s pokozkou a o¢ima. V ptipadé potiisnéni zasazend mista ihned omyjte
¢istou tekouci vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Zaznamenany byly nezadouci u¢inky charakteristické pro NSAID, jako jsou zvraceni, m&kka stolice /
prujem, okultni krvaceni ve stolici, snizeny piijem krmiva a apatie. Tyto nezadouci G¢inky jsou ve
vétsiné piipadt prechodné, vymizi po ukonceni 1é¢by, a jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt
zavazné nebo vést Kk thynu.

V piipadé¢ vyskytu nezadoucich Gcinku, je nutno prerusit 1é¢bu a vyhledat pomoc veterinarniho 1ékare.
Tak jako u jinych NSAID, existuje riziko vzacnych renalnich, idiosynkratickych jaternich
nezadoucich u¢inkd nebo nezadoucich ucinku tykajicich se gastrointestinalniho traktu.

Po subkutannim podani se mohou vzacné€ vyskytnout reakce v miste injekéniho podani.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u laboratornich zvitat (potkan, kralik) prokéazaly fetotoxické ucinky karprofenu v
davkach blizicich se terapeutické davce.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u pst a kocek béhem biezosti a laktace.



4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Karprofen by se nemél podavat soubézné s jinymi NSAID, nebo s odstupem krat$im nez 24 hodin, ani
spolecné s glukokortikosteroidy. Karprofen se siln€ vaze na plazmatické bilkoviny a mtize o tato
vazebna mista soutézit s dal§imi latkami siln€ vazanymi na plasmatické bilkoviny, coz mtze vést k
toxickym ucinkim. Z tohoto diivodu je nutné zabranit soubéznému podani s potencialné
nefrotoxickymi latkami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Intravendzni nebo subkutanni podani.

Psi:
Doporuéena davka je 4 mg/kg z. hm. (1 ml/12,5 kg z.hm.), intravendzné nebo subkutanné, nejlépe
podana pied opera¢nim zakrokem bud’ v dobé podani premedikace nebo tvodu do anestesie.

-----

nasledovat 1é¢ba formou tablet karprofenu v ddvce 4 mg/kg/den po dobu az 5 dni.

Kocky:

Doporucena davka je 4 mg/kg z. hm. (0,08 ml/1,0 kg z.hm.), intraven6zné nebo subkutanné, nejlépe
podana pied opera¢nim zakrokem bud’ v dobé podani premedikace nebo tvodu do anestesie.

K pfesnému odméfeni davky je vhodné pouzit 1 ml injek¢ni stiikacku s vhodnou stupnici (viz také
bod 4.5). Po parenteralni 1é¢bé by nemélo nasledovat podavani tablet karprofenu.

Hmotnost 1é¢enych zvitat by méla byt pred podanim piesné stanovena.
Nepropichujte zatku vice nez 20krat.

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

Pro ptedavkovani karprofenem neexistuje zadné konkrétn€ urcené antidotum. Je tfeba aplikovat
béZznou symptomatickou 1é€bu, obvyklou u klinického ptedavkovani NSAID.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1AE91.
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Karprofen patii do skupiny 2-arylpropionové kyseliny nesteroidnich protizanétlivych 1ékti (NSAID) a
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Karprofen, jako vétSina dalSich NSAID, je inhibitorem enzymu cyklo-oxygenazy podilejicim se na
kaskad¢ kyseliny arachidonové. Inhibice syntézy prostaglandinti karprofenem je vSak v porovnani s
jeho protizanétlivou a analgetickou ucinnosti slaba. V terapeutickych davkach u pst a kocek inhibice
vzniku produkti v disledku aktivity cyklo-oxygenazy (t.j. vznik prostaglandini a thromboxant) nebo
lipoxygenazy (t.j. vznik leukotrientl) bud’ chybéla, nebo byla jen slaba.



5.2 Farmakokinetické udaje

U pst byla po jednordzovém subkutdnnim podani davky 4 mg karprofenu/kg maximalni plazmaticka
koncentrace (Crax) 16 pg/ml dosazena po (Tmax) priblizné za 4-5 hodiny.

U kocek byla maximalni plazmaticka koncentrace (Cpax) 26,0 pg /ml dosazena za (Tmax) 3-4 hodiny.
Biologicka dostupnost je 85 % u pst a vice nez 90 % u kocek.

Karprofen ma plazmovy polo¢as eliminace 10 hodin u pst a 20 hodin u kocek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E1519)

Arginin

Kyselina glykocholova

Lecithin

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Kyselina chlorovodikovéa 10% (pro upravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chranite pifed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

20ml sklenéné injekéni lahvicky z jantarového skla (typ 1) s uzavérem z brombutylové pryze krytym
hlinikovym vickem.

Lahvicky jsou baleny individualné v kartonové krabici.

Baleni 5 x 20 ml a 10 x 20ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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