LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

22. november 2024

PRODUKTRESUME

Carfelican, injektionsvaeske, oplgsning

0. D.SP.NR.
28446

1. VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Carfelican

Leegemiddelform: injektionsvaske, oplagsning

Styrke: 50 mg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Carprofen 50,0 mg

Hjeelpestoffer:

hjeelpestoffer og andre
bestanddele

Kvalitativ sammensatning af

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinaerleegemidlet

Benzylalkohol (E1519)

15,0 mg

Arginin

Glychocholsyre

Lecithin

Natriumhydroxid (til justering af
pH)

Saltsyre 10 % (til justering af pH)

Vand til injektionsvaesker

Klar, gul-brun oplgsning.
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til hund og kat.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Hunde: Til kontrol af postoperativ smerte og inflammation efter ortopaedisk og
blgddelskirurgi (herunder intraokuleer kirurgi).

Katte: Til kontrol af postoperativ smerte efter kirurgi.
Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der har hjerte-, lever- eller nyresygdom eller gastrointestinale
problemer, hvor der er mulighed for gastrointestinal sardannelse eller blgdning.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for carprofen eller andre NSAID’er
(non-steroide antiinflammatoriske midler) eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
Ma ikke indgives som intramuskuleer injektion.

Ma ikke anvendes efter kirurgiske indgreb, der har vearet forbundet med betydeligt blodtab.
Ma ikke anvendes gentagne gange til katte.

Ma ikke anvendes til katte under 5 maneder.

Ma ikke anvendes til hunde under 10 uger.

Se ogsa afsnit 3.7, da veterinaerlegemidlet er kontraindiceret under draegtighed eller
laktation.

Serlige advarsler
Ingen
Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Den anbefalede dosis og behandlingsvarighed ma ikke overskrides.
Pa grund af den lengere halveringstid hos katte og det smallere terapeutiske indeks skal
der udvises serlig forsigtighed for at ikke overskride eller gentage den anbefalede dosis.

Anvendelse til &ldre hunde og katte kan medfare yderligere risiko. Hvis en sadan
anvendelse ikke kan undgas, kan dyrene have behov for nedsat dosering og ngje klinisk
overvagning.

Anvendelse til dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr ber undgas, da der er
risiko for gget nyretoksicitet.

NSAID’er kan medfagre haemning af fagocytose, og passende samtidig antimikrobiel
behandling ber saledes iveerksettes ved behandling af inflammatoriske tilstande.
Serlige forholdsregler for personer, der administrerer lsegemidlet til dyr:
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Ved overfglsomhed over for carprofen bar kontakt med veterinarlegemidlet undgas.

Der skal udvises forsigtighed for at undga selvinjektion ved handeligt uheld. | tilfelde af
utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etikken bar vises til leegen.

Som det er tilfeeldet med andre NSAID’er, har carprofen i laboratorieundersggelser vist sig
at medfare risiko for fotosensibilisering.

Undga kontakt med hud og gjne. Eventuelle sprajt vaskes straks af med rent, rindende
vand. Sgg lege, hvis irritationen vedvarer.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hunde og katte.

Sjeelden Reaktion pa injektionsstedeta

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede

dyr)

Meget sjelden Opkastningec, diarréu, lgs affaringec, blod i
feecesnc

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

herunder enkeltstende indberetninger): appetitlasheds, letargis

Ikke kendt Opkastningod, diarrésq, las afferingod, blod i
(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra | feecesnd
forhandenveerende data) appetitlgshednd

aefter subkutan injektion.

vde fleste tilfeelde er forbigaende og forsvinder efter behandlingens ophgr, men kan i meget
sjeeldne tilfelde veere alvorlige eller fatale.

< Kun hos hunde.

¢ Kun hos Katte.

Som det er tilfeldet med andre NSAID'er, er der en risiko for sjeldne renale,
idiosynkratiske bivirkninger pa leveren eller mave-tarm-kanalen.

Hvis der opstar bivirkninger, skal behandlingen med veterinarleegemidlet seponeres, og
der skal seges dyrlaegehjelp.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren
af markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale
kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de
relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller aegleegning

Draegtighed:
Laboratorieundersggelser af laboratoriedyr (rotter, kaniner) har afslgret fatotoksiske
virkninger af carprofen i doser, der var tet pa den terapeutiske dosis.
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3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

Veterinaerleegemidlets sikkerhed under draegtighed er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til
draegtige hunde eller Kkatte.

Laktation:
Veterinaerlegemidlets sikkerhed under laktation er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til
lakterende hunde eller Kkatte.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Carprofen ber ikke indgives samtidig med eller inden for 24 timer efter en hvilken som helst
anden NSAID eller samtidig med glukokortikosteroider. Carprofen er kraftigt bundet til
plasmaproteiner og kan konkurrere med andre kraftigt bundne preeparater, hvilket kan fare
til toksiske virkninger. Samtidig indgift med potentielt nefrotoksiske preeparater bar saledes
undgas.

Administrationsveje og dosering
Til intravengs eller subkutan anvendelse.

Hunde:

4 mg/kg (1 ml/12,5 kg) legemsvaegt ved intravengs eller subkutan injektion, helst givet pa
tidspunktet for preemedicinering eller start af anastesi.

Den parenterale behandling kan efterfglges af carprofen-tabletter som 4 mg/kg/dag i op til 5
dage for at forleenge den anagetiske og antiinflammatoriske deekning.

Katte:

4 mg/kg (0,08 ml/1,0 kg) legemsvaegt ved intravengs eller subkutan injektion, helst givet
pa tidspunktet for preemedicinering eller start af anastesi. Det anbefales at bruge en 1 ml
gradinddelt spragjte til at afmale dosis ngjagtigt (se ogsa pkt. 3.5). Den parenterale
behandling ma ikke efterfalges af behandling med carprofen-tabletter.

Veegten af de behandlede dyr skal bestemmes ngjagtigt fer administration.
Proppen kan maksimalt punkteres 20 gange.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der er ingen specifik antidot ved overdosering af carprofen. Den generelle symptomatiske
behandling, der normalt gar sig gaeldende for klinisk overdosering med NSAID’er, bar
anvendes.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begreaense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
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4.1 ATCuvet-kode: QM 01 AE 91.
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Carprofen tihgrer 2-arylpropionsyre-gruppen af non-steroide antiinflammatoriske midler
(NSAID’er) og har antiinflammatoriske, analgetiske og antipyretiske egenskaber.

Som det er tilfeeldet med de fleste andre NSAID-praparater, hemmer carprofen
cyklooxygenase-enzymet i arachidonsyre-kaskaden. Carprofens heemning af
prostaglandinsyntesen er dog ringe i forhold til dets antiinflammatoriske og analgetiske
egenskaber. Ved terapeutiske doser til hunde og katte har der veaeret ingen eller kun ganske
let hemning af produkterne af cyklooxygenase (prostaglandiner og thromboxaner) eller
lipoxygenase (leukotriener).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter en enkelt subkutan dosis pa 4 mg carprofen/kg til hunde blev den maksimale
plasmakoncentration (Cmax) pa 16,0 pg/ml naet efter (Tmax) 4-5 timer.

Hos katte blev den maksimale plasmakoncentration (Cmax) pa 26,0 pg/ml naet efter cirka
(Tmax) 3-4 timer.

Biotilgaengeligheden er 85 % hos hunde og over 90 % hos katte.

Carprofen har en plasma-elimineringstid pa 10 timer hos hunde og 20 timer hos katte.

S. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

51 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedragrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veteringerleegemiddel ikke blandes med andre veteringrlaegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevar heetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Et ravfarvet heetteglas af glas (type 1) med en gummiprop belagt med brombutylgummi og et
aluminiumslag i en kartonaske.

Pakningsstarrelser:

Kartonaeske med 5 hetteglas med 20 ml.

Kartonaeske med 10 heatteglas med 20 ml.

Heetteglassene er pakket enkeltvis i en kartonaeske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.
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5.5 Serlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse af ubrugte veterinzr leegemidler
eller affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende veterinarlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

7. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

51053

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 4. september 2014

9. DATO FOR SENESTE /NDRING AF PRODUKTRESUMEET

22. november 2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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