A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Carprodyl Quadri 120 mg rdgdtabletta kutyak részére AU V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatbanyag:

Egy tabletta tartalma:

Karprofen ... e crerereemnenenneeees 120 ME
A segedanyagok teljes felsorolasat lasd 6 1 szakasz

3. GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta.

Loéhere alaku, térésvonallal ellatott, bézs szinii tabletta.
A tabletta négy egyenlé részre oszthaté.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4,1 Célallat faj
Kutya

4.2 Terdpids javallatok célillat fajonként

Kutyéak kezelése esetén:

Mozgasszervi megbetegedések és degenerativ iziileti elviltozisok sordn fellépd gyulladas csokkentésére és fajdalom
csillapitasdra. Posztoperativ fajdalomcesillapitasra, miitét soran alkalmazott parenteralis kezelés folytatisaként.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd vemhes vagy szoptaté kutyaknal.

Megfeleld adatok hidnyaban nem alkalmazhaté 4 hénaposnal fiatalabb kutyaknal.

Macskdknak nem adhatd.

Nem alkalmazhatd sziv-, maj- vagy vesebetegség esetén, amikor fennall a gasztrointesztinalis fekély vagy vérzés
lehetésége, vagy bizonyftott vérdiszkrazia esetén.

Nem alkalmazhato a készitmény hatoanyagaval, vagy egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel, vagy barmely
segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilénleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan
Lasd a 4.3 és 4.5 szakaszokat.

4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilinleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilbnleges dvintézkedések

A hathetesnél fiatalabb vagy az idds kutydkon térténd alkalmazds tovabbi kockdzattal jérhat. Ha ilyen esetben a
hasznélat nem keriilhetd el, a dézis csdkkentése és gondos klinikai megfligyelés valhat szitkségessé.

Alkalmazasat kerliljitk dehidralt, hipovolémias vagy alacsony vérnyomdsi kutydkban, a vesekarosodis fokozott
kockazata miatt.

Keriiljiik a potencilisan vesekarositd hatasu készitmények egyidejii adagolasat.

A nem-szteroid gyulladascsokkentdk a fagocitdzis gdtlasat okozhatjdk, ezért a bakieridlis fertSzésekhez kapcsolodo
gyulladasos folyamatok kezelésekor megfeleld, egyidejii antimikrobidlis terdpiat kell alkalmazni.

Mis nem-szteroid gyulladdscsokkentdkhdz hasonléan laboratoriumi allatokban €s emberben karprofennel torténéd kezelés
soran fotodermatitiszt figyeltek meg, Ilyen bérreakciokat még nem irtak le kutyak esetében.

Ne alkalmazzunk egyéb nem-szteroid gyulladdscstkkentbket egyidejlileg vagy 24 éran belill. Egyes nem-szteroid
gyulladascsokkentdk nagymértékben kotddhetnek a plazmafehérjékhez, igy a hasonld tulajdonsdgi szerek
plazmafehérjékhez vald kotddését akadalyozva toxikus tiineteket okozhatnak.

Izesitett voltuk miatt a tablettdkat az 4llatok ell gondosan elzért helyen kell tarolni. A javasolt mennyiségnél tobb tabletta
elfogyasztasa sulyos mellékhatasokat eredményezhet. Ilyen esetben haladéktalanul keresse fel allatorvosat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések -
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.

A készitmény alkalmazasat kévetSen kezet kell mosni.

4,6  Mellékhatisok (gyakorisiaga és silyossiga)
A nem-szterold gyulladdscsikkenték alkalmazédsa sordn jellemzben jelentkezd nem kivéanatos
hényés légy bélsér/hasmenés véres bélsér étvégyTalanség, levertség megﬁgyeltek Ezcka mell

megsziinnek, nagyon ritka esetben azonban sulyos vagy végzetes kovetkezmenyekkel jérhatnak.
A mellékhatisok megjelenése esetén a kezelést abba kell hagyni és allatorvoshoz kell fordulni.
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Mads nem szteroid gyulladdscsékkent6khéz hasonléan fenndll a ritkédn eléfordulo, vese- vagy idioszinkrazias
majmiikodési zavarok kockazata.

4.7  Vemhesség, laktacio idején torténé alkalmazas

A laboratoriumi allatokon (patkany és nytil) végzett vizsgalatok sordn foiotoxicitast tapasztaltak a karprofen terdpiashoz
kézeli adagjanak alkalmazasa esetén. ‘

Az dllatgyogyaszati készitmeény artalmatlansdgat nem vizsgaltdk a vemhesség és a szoptatds soran. Alkalmazasa
vemhesség és szoptatas alatt nem javallott.

Tenyészallatoknak a reprodukcids iddszak alatt nem adhato.

4.8 Gydgyszerkdlesinhatasok és egyéb interakcidk

A karprofen erésen kotodik a plazmafehérjékhez és mas, hasonldképpen kot6dd szerek kitbdését akadalyozva névelheti
a toxikus hatasok kialakuldsanak kockézatat. Nem adhatd egyidejiileg mas nem-szteroid gyulladascsdkkentkkel vagy
gliikokortikoidokkal.

Kerlilendd a potencidlisan nefrotoxikus gyogyszerekkel (pl. aminoglikozid antibiotikumokkal) torténd egyideji
alkalmazas.

Lasd még a 4.5 szakaszt.

4.9 Adagolds és alkalmazasi méd

Szajon at alkalmazandd, 4 mg karprofen/ttkg/nap adagban.

Bevezetd dozisa 4 mg karprofen/ttkg, napi egyszeri adagban. Minden egyes adag fajdalomcsillapitd hatdsa legalabb 12 draig
tart.

A napi adagolas a klinikai valasz fliggvényében csokkenthetd.

A kezelés id6tartama a kezelésre adott vélasztol fiigg. Hosszan tartd kezelés esetén rendszeres allatorvosi feliigyeletre van
sziikség.

Miitétet megeldzden parenterdlisan alkalmazoti karprofen injekcié posztoperativ  fajdalomesillapité  és
gyulladascsdkkentd hatdsa meghosszabbithaté karprofen tartalmu tabletta 4 mg / testtdmeg kilogramm / nap adagban
torténd €s 5 napon 4t tartd alkalmazasaval.

Az eldirt adagot nem szabad tallépni.

A tabletta a kovetkezdképp torhetd: helyezziik a tablettdt sima felliletre, olyan mddon, hogy jel6lt oldalaval nézzen a
feliilet felé (dombord oldaldval felfelé)

A mutatéunjj hegyével gyakoroljunk enyhe, fiiggéleges irAnyll nyomdst a tabletta kiizepére, hogy széltében kettétdrjon.
Ha negyedelni akarjuk, mutatdujjal gyakoroljunk enyhe nyomast a fél tabletta kézepére.

Az allat testtdmegének megfeleld, pontos adagolas érdekében minden ragétabletta negyedeihetd.

Tablettdk szama naponta Kutya stlya (kg)
4 =75 < 14,4
Vs > 14,5 <209
% >21 <299
1 >30 <374
1% : =375 <449
1% >45 <524
13% =525 <3599
2 =60 <70

A ragotabletta izesitett, igy a kutyak dnként elfogyasztjdk, de kizvetleniil szajon 4t is adagolhato vagy eleséggel egyiitt
is adhatd.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Irodalmi adatok alapjan a karprofen javasolt ddzisa kétszeresének 42 napig tart6 szedését a kutydk jol toleraltak.

A karprofennek nincs specifikus antidotuma; tiladagoldsakor a NSAID szerek tiladagoladsa esetében szokdsos altalanos
tiineti kezelést kell alkalmazni.

411  Elelmezés-cgészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK e =
Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1AE91
Farmakoterapias csoport: gyulladdscstkkentd, nem-szteroid gyulladascstkkentd, arilpropionsav t%’nma ‘




5.1 Farmakodinimias tulajdonsigok

A karprofen a Z-arilpropionsav osztilyba tartozd, nem-szteroid gyulladdscstkkenté (NSAID), amely
gyulladascsdkkentd, fAjdalomesillapito és lazesillapito hatds.

A karprofen hatdsmechanizmusa még nem teljesen ismert. Azonban kimutattdk, hogy a ciklooxigendz-enzim karprofen
altali gatlasa relative gyenge a javasolt dézisban. Tovabba azt is kimutattak, hogy a karprofen nem gatolja a tromboxén
(TX} B2 termelddését a kutya véralvadasaban, €s sem a prosztagladin (PG) E2-t, sem pedig a 12-hidroxi-eikoza-
tetraenoiksavat nem gatolja a gyulladdsos exszuddtumban. Ez azt sejteti, hogy a karprofen hatdsmechanizmusa nem az
eikozanoidok gatldsa alapjan mitkddik. Néhany szerzd véleménye szerint a karprofen hatést feji ki egy vagy tébb, még
nem azonositott gyulladdsos medidtorra, azonban klinikai bizonyitékot nem mutattak fel.

A karprofennek két enantiomer formdja létezik az R(-)-karprofen és az S{+)-karprofen, a forgalomban a racém forma
fordul el6. A laboratériumi allatokon végzett vizsgdlatok arra utalnak, hogy az S(+) enantiomernck nagyobb a
gyulladasgatld hatésa.

A karprofen ulcerogén hatasat ragesalokndl mutattak ki, kutydkon ilyet nem tapasztaltak.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

4 mg/ttkg karprofen szajon at torténd adagoldsat kdvetden a 23pg/mi-es maximalis plazmakoncentracio kb. 2 6ra mulva
alakul ki. A szdjon 4t térténd biohasznosulas tébb mint a teljes adag 90%-a. A karprofen tobb mint 98%-ban kitddik a
plazmafehérjékhez és eloszlasi térfogata alacsony,

Az intravénasan alkalmazott karprofen 70%-a az epén keresztlil, a bélsarral valasztodik ki, féként qukuromd-
konjugatumként. A karprofen kutydkban enantioszelektiv enterohepatikus cikluson megy keresztiil, és csak az S(-+)
enantiomer jut vissza jelentds mértékben az anyagcserébe. A S(+) karprofen plazma clearence-e kériilbeliil kétszerese
az R(-) karprofennek. Az S(+) karprofen epe clearance-e valészinlleg szintén sztereoszelektivitdsnak van kitéve, mert
kériilbeliil hdromszor magasabb, mint az R(-) karprofen esetén.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1  Segédanyagok felsoroldsa
Sertésmaj aroma

Eleszté

Kroszkarmelldz-natrinm
Kopovidon

Magnézium-sztearat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Mikrokristalyos celluldz
Laktoz-monohidrat

6.2  Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

6.3  Felhasznilhatosagi idGtartam
A kereskedelmi csomagolasu dllatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kézvetlen csomagolas elsé felbontdsa utdn felhasznalhatd: 72 draig,

6.4. Kiilonleges tarolisi el6irasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Fénytd] védve tartando.

A részben felhasznalt tablettakat a buborékesomagolasban kell tarolni. 72 éra utdn a tort tablettdk maradéka kidobando.

6.5 A kizvetlen csomagolis jellege és elemei

Buborékfolia komplex: PVDC-PVC/Aluminium hészigetelt buborékfdlidk 6 tablettival buborékfélianként.
Kartondobozonként 2x6 buborékesomagolt tabletta.

Kartondobozonként 20x6 buborékcsomagolt tabletta.

Kartondobozonként 40x6 buborékcsomagolt tabletta.

Kartondobozonként 80x6 buborékcsomagolt tabletta.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznilt dllatgyégydszati készitmény vagy a termék felhasznilasabol szarfi
megsemmisitésére vonatkozd kiilonleges utasitasok e
A fel nem hasznalt allatgydgydszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a he
megfeleléen kell megsemmisiteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE, ES
CIME VAGY SZEKHELYE

CEVA-PHYLAXIA Z1t,

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Tel: +36 1434 4424

Fax: +36 1 260 9905

E-mail: ceva@ceva.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2714/1/10 MgSzH ATI (2x6 tabletta)

2714/2/10 MgSzH ATI (20x6 tabletta)

2714/3/10 MgSzH ATI (40x6 tabletta)

2714/4/10 MgSzH ATI (80x6 tabletta)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiaddsanak datuma: 2010. aprilis 7.
A forgalomba hozatali engedély megijitasanak datuma: 2014. szeptember 30.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2017. februar 5.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOAG




