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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
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PRODUKTRESUME
for

Canicaral Vet., tabletter 40 mg

D.SP.NR.
29383

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Canicaral Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Carprofen 40 mg

Hjeelpestoffer:
Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Tabletter.

23. juli 2020

Lysebrun med brune prikker, rund og konveks tablet med en krydsformet delekeerv pa den

ene side.
Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hunde.

Terapeutiske indikationer

Reduktion af inflammation og smerter forarsaget af muskuloskeletale sygdomme og
slidgigt. Som opfalgning til parenteral analgesi ved behandling af postoperative smerter.

Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til katte.

Bar ikke anvendes til dreegtige eller diegivende tever.
Bar ikke anvendes til hunde, der er yngre end 4 maneder.
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Bar ikke anvendes i kendte tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et
eller flere af hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til hunde, der lider af hjerte-, lever- eller nyresygdom, hvor der er
mulighed for sardannelse eller ulcus i mave-tarm-kanalen, eller hvor der er bevis for
bloddyskrasi.

Serlige advarsler
Se pkt. 4.3 og 4.5.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Anvendelse til gamle hunde kan medfare yderligere risiko.

Hvis en sadan anvendelse ikke kan undgas, kan hundene have behov for ngje klinisk
behandling.

Undga brug til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive hunde, da der er en mulig
risiko for forhgjet nyretoksicitet.

NSAID'er kan forarsage haemning af fagocytose og derfor skal der ved behandling af
inflammatoriske sygdomme associeret med bakterielle infektioner pabegyndes
hensigtsmaessig samtidig antimikrobiel behandling.

Tabletterne er aromatiseret. For at undga utilsigtet indtagelse, skal tabletter opbevares
utilgeengeligt for dyrene.

Se pkt. 4.8.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

| tilfelde af indgift ved haendeligt uheld af tabletterne skal der sgges leegehjelp, og
indlzegssedlen eller etiketten skal vises til leegen. Vask haender efter handtering af
preeparatet.

Andre forsigtighedsregler -

Bivirkninger

Typiske bivirkninger forbundet med NSAID'er, sasom opkastning, blgd affgring/diarré,
okkult blod i feeces, appetitlashed og letargi er blevet meget sjeldent rapporteret. Disse
bivirkninger opstar normalt i lgbet af den farste behandlingsuge, og er i de fleste tilfelde
forbigaende og forsvinder efter seponering af behandlingen, men i meget sjeldne tilfalde
kan de veere alvorlige eller dgdelige.

Hvis der opstar bivirkninger, skal behandlingen seponeres, og der skal sgges dyrlaegehjzlp.

Som for andre NSAID'er er der en risiko for sjeeldne ugnskede renale eller idiosynkratiske
hepatiske bivirkninger.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i
lgbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
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- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Dreagtighed, diegivning eller &glaegning

Studier af laboratoriedyr (rotter og kaniner) har vist evidens for fgtotoksiske virkninger af
carprofen ved doser teet pa den terapeutiske dosis. Veterinzrleegemidlets sikkerhed under
draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Se pkt. 4.3.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Administrer ikke andre NSAID'er og glukokortikoider samtidigt, eller inden for 24 timer
efter administration af preeparatet. Carprofen er i hgj grad bundet til plasmaproteiner og
kan konkurrere med andre leegemidler, der bindes i hgj grad, hvilket kan fare til toksiske
virkninger.

Samtidig administration af muligt nefrotoksiske lzegemidler skal undgas.

Dosering og indgivelsesmade

Oral anvendelse.

For at sikre en korrekt dosering skal legemsvagten bestemmes sa akkurat som muligt for at
undga overdosering.

Dosering

2 - 4 mg carprofen pr. kg legemsveegt dagligt.

Til reduktion af inflammation og smerter forarsaget af muskuloskeletale sygdomme og
slidgigt: en indledende dosis pa 4 mg carprofen pr. kg legemsvagt dagligt givet som en
enkelt daglig dosis eller som to lige store doser kan, afhaengigt af det kliniske respons,
reduceres til 2 mg carprofen/kg legemsveaegt/dag givet som en enkelt dosis.
Behandlingsvarigheden afhanger af det observerede respons for patienten. For behandling
leengere end 14 dage skal hunden regelmaessigt undersgges af en dyrlaege.

Den anbefalede dosering ma ikke overskrides.

For at sgrge for, at den analgetiske og antiinflammatoriske virkning deekker den
postoperative periode, kan parenteral praeeoperativ behandling med et injicerbart carprofen-
preparat efterfalges af carprofen-tabletter med 4 mg/kg legemsveaegt/dag i op til 5 dage.

Den falgende tabel er beregnet som en guide til at levere preeparatet med en dosishastighed
pa 4 mg pr. kg. legemsvagt dagligt.

Antal tabletter til en dosishastighed pa 4 mg/kg legemsvagt

>2,5kg - 5kg ;

>5 kg - 7,5 kg B D %
>7,5 kg - 10 kg C9 9 ]
>10 kg - 12,5 kg @ 9 9
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>125kg-15kg | (P + B

>15kg-175kg | EDP + +

>17,5kg-20kg | PP D +

>20kg-25ky | PP .~ &b - 0| D
>25kg-30ky | EDEDB b o

>30kg-35kg | (DDD Db DD | D| D
>35 kg - 40 kg @@@B @EB @CB

>0kg-50kg | PPPED | DOD | DD D p| D
>50 kg - 60 kg P |H|B
>60 kg - 70 kg b |Pb|b
>70 kg - 80 kg @EB @ (B
D=y, tablet B: Y tablet CB: % tablet EB: 1 tablet

4.10

411

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre en akkurat dosering. Placer
tabletten pa en flad overflade med delekaerven opad og den konvekse (afrundede) side mod
overfladen.

-

TPV

& (.aD
F °T0

Halvdele: tryk ned med tommelfingrene pa begge sider af tabletten.
Fire dele: tryk ned med tommelfingeren midt pa tabletten.

Overdosering

Der opstod ikke tegn pa toksicitet, nar hunde blev behandlet med carprofen ved niveauer
op til 6 mg/kg legemsveegt to gange dagligt i 7 dage (3 gange den hgjeste anbefalede
dosishastighed pa 4 mg/kg legemsveegt) og 6 mg/kg legemsvagt en gang dagligt i
yderligere 7 dage (1,5 gange den hgjeste anbefalede dosishastighed pa 4 mg/kg
legemsveegt).

Der er ingen specifik antidot ved en overdosis af carprofen, men der bgr anvendes generel
understgttende behandling, som der anvendes ved en klinisk overdosis med NSAID'er.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.
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FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske preeparater, non-
steroid Propionsyrederivater, Carprofen.

ATCvet-kode: QM01AE91

Farmakodynamiske egenskaber

Carprofen er et non-steroidt antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID). Det er deriveret fra
phenylpropionsyre og tilharer 2-arylpropionsyregruppen af NSAID'er. Det indeholder et
kiralt center ved C: af propiondelen, og derfor findes to stereoisomere former, (+)-S- og (-)-
R-enantiomerer. Hos hunde er der ingen kiral inversion mellem enantiomererne in-vivo.

Carprofen har antiinflammatorisk, analgetisk og antipyretisk aktivitet. Som de fleste andre
NSAID'er er carprofen en heemmer af enzymet cyklooxygenase i arachidonsyrekaskaden.
Haemningen af prostaglandinsyntesen er imidlertid ringe i forhold til den antiinflammatoriske
og analgetiske styrke. Den precise virkningsmekanisme for carprofen er uklar.

Farmakokinetiske egenskaber

Hos hunde er absorptionen af carprofen hurtig (Tmax=2,0 t) efter oral administration. Cmax er
28,67 pg/ml. Fordelingsvoluminet er lille, og carprofen er i hgj grad bundet til
plasmaproteiner. Biotransformationen af carprofen finder sted i leveren, og der dannes
esteren glukuronid og to 1-O-acyl-p-D-glukuronid-diastereoisomerer. Disse secerneres i
galdevejene og udskilles med faeces.

Miljgmaessige forhold -

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Lactosemonohydrat
Natriumstivelsesglycolat (type A)
Majsstivelse

Talcum

Cellulose

Pregelatiniseret majsstivelse
Silica, kolloid vandfri
Calciumbehenat

Geer, deaktiveret

Kunstig oksekgdssmag

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Canicaral Vet., tabletter 40 mg.docx Side5af 6



6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

Opbevaringstid
| salgspakning: 3 ar.
En delt tablet skal anvendes inden for 3 dage.

Serlige opbevaringsforhold
Alle ubrugte tabletportioner skal sattes tilbage i det abne blisterkort for at beskytte mod lys.
Det uabnede blisterkort kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Emballage

Aluminium - PA/ALU/PVC-blisterkort

Kartonaeske med 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8,9, 10, 15, 25 eller 50 blisterkort med 10 tabletter
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
54467

DATO FOR F@RSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
25. juni 2015

DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
23. juli 2020

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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