PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinladkkeen nimi
Carprodyl vet 120 mg purutabletit koiralle
2. Koostumus

Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine: Karprofeeni 120 mg

Neliapilan muotoinen, jakouurrettu beige tabletti.
Tabletin voi jakaa neljdan yhta suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji
Koira
4. Kayttoaiheet

Tuki- ja liikuntaelimistén sairauksien sekd nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja kivun
lievittdminen.
Leikkauksen jdlkeisen kivun jatkohoito pistoksena annetun kipuldékityksen jéalkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttéa tiineille tai imettéville nartuille.

Ei saa kéyttaa alle 4 kuukauden ikéisille koirille, koska spesifiset tiedot valmisteen kéytosta niilla
puuttuvat.

Ei saa kayttaa kissoille.

Ei saa kdyttaa koirille, joilla on sydédn-, maksa- tai munuaissairaus, maha-suolikanavan haavauman tai
verenvuodon mahdollisuus tai joilla on viitteitd hdiridsta verenkuvassa.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
tulehduskipuléddkkeille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt6on kohde-eldinlajilla:

Takkailla koirilla kdytt6on saattaa liittya lisddntynyt riski. Mikali

kdyttod ndilla eldimilld ei voida valttdd, pienemmaén annoksen kaytto seka huolellinen
kliininen seuranta saattavat olla tarpeen.

Suuremman munuaistoksisuuden riskin takia kéyttod tulee vélttdad nestehukasta,
hypovolemiasta tai alhaisesta verenpaineesta kéarsivilla koirilla.

Potentiaalisesti munuaistoksisten lddkkeiden samanaikaista kayttda tulee vélttaa.
Tulehduskipulddkkeet saattavat estdd fagosytoosia ja siksi bakteeri-infektioihin

liittyvissd tulehdustiloissa tulee aloittaa samanaikaisesti sopiva antimikrobilddkitys.

Kuten muillakin tulehduskipulédédkkeilld, myds karprofeenilla on havaittu hoidon aikana
valoihottumaa seké laboratorioeldimilla ettd ihmisilld. Néitd ihoreaktioita ei ole koskaan
havaittu koirilla.

Valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti muiden tulehduskipulddkkeiden kanssa tai 24 tunnin
kuluessa toisen tulehduskipulddkkeen antamisen jdlkeen.

Tabletit ovat hyvdnmakuisia ja siksi ne tulee sdilyttdd turvallisessa paikassa poissa eldinten ulottuvilta.
Suositusannoksen ylittdvén tablettimdédrdn nieleminen voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.
Tallaisessa tapauksessa on otettava vélittomasti yhteyttd eldinlaédkariin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:



Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttdva valittomasti 1adkérin puoleen ja ndytettdva télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
Kaédet on pestdva eldinladkkeen kasittelyn jdlkeen.

Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa (rotta ja kani) on l6ydetty nayttoa sikittoksisista vaikutuksista
karprofeeniannoksilla, jotka ovat lahelld terapeuttista annosta. Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden
aikana ei ole selvitetty.

Ei saa kéyttda tiineille nartuille.

Laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttaa imettaville koirille.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa siitoseldimilla lisddntymiskauden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasmaproteiineihin ja kilpailee siten muiden voimakkaasti

sitoutuvien ladkeaineiden kanssa, mika puolestaan saattaa lisatd kyseisten lddkeaineiden toksisia
vaikutuksia.

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti muiden tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikoidien kanssa.
Potentiaalisesti munuaistoksisten lddkeaineiden (esim. aminoglykosidiantibiootit)
samanaikaista kayttoa tulee valttdd. Katso myds kohta ” Erityiset varotoimet, jotka liittyvét
turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla™.

Yliannostus:

Kirjallisuudessa on raportoitu, ettd kaksinkertaisella suositusannoksella 42 vuorokauden ajan
annetun karprofeenin siedettdvyys koirilla on hyva.

Karprofeenille ei ole erityistd vasta-ainetta, mutta eldimelle annetaan samankaltaista tukihoitoa kuin
NSAID-laékkeiden kliinisen yliannostuksen yhteydessa yleensdkin.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Munuaishirio !
(1-10 elidintd 10 000 hoidetusta Maksan héiriét
eldimestd):
Hyvin harvinainen Oksentelu %, 16ysit ulosteet/ripuli %, verta ulosteissa *
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Ruokahaluttomuus ?, visymys?
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Kuten muillakin tulehduskipuléikkeilla.

*Tyypillisid tulehduskipuldikkeiden haittavaikutuksia. Ndmd haittavaikutukset ilmenevit yleensi
ensimmadisen hoitoviikon aikana. Haittavaikutukset ovat useimmiten ohimenevia ja hividvat hoidon
lopettamisen jdlkeen, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa ne voivat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia.

*Idiosynkraattiset vaikutukset.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttamaélla



taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjéarjestelméan kautta:
Léiékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea: www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

4 mg karprofeenia elopainokiloa kohden vuorokaudessa.

Alkuannos 4 mg karprofeenia elopainokiloa kohden vuorokaudessa kerta-annoksena. Annoksen kipua
lievittdva teho kestdd vahintddn 12 tuntia.

Pdivdannosta voidaan pienentdd hoitovasteen mukaan.

Hoidon kesto riippuu hoitovasteesta. Pitkdaikaishoidon tulee tapahtua eldinlddkarin sddannollisessa
valvonnassa.

Ennen leikkausta karprofeeni-injektiolla aloitettua tulehduskipuladdkitystd voidaan jatkaa tableteilla
leikkauksen jdlkeen annoksella 4 mg elopainokiloa kohden vuorokaudessa 5 pdivén ajan.

Suositeltua annosta ei saa ylittdd. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva
mahdollisimman tarkasti.

Tabletti jaetaan seuraavasti: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurre pintaa vasten (kupera puoli
ylospédin). Paina sormenpaélld kevyesti keskelta tablettia jakaaksesi sen kahtia. Jakaaksesi tabletin
neljanneksiin, paina sormenpéélld kevyesti keskeltd puolitettua tablettia.

Purutabletit voidaan jakaa neljddn osaan, jolloin saadaan tarkka annostus koiran painon mukaan.

Tablettia/vrk Koiran paino (kg)

Y4 >75 <14.5
) > 14.5 <21
% > 21 <30
1 > 30 <375

11 > 37.5 <45

14 > 45 <52.5

1% > 52.5 <60
2 > 60 <70

9. Annostusohjeet

Purutabletit sisdltdvat makuaineita ja koirat ottavat ne mielelldén. Purutabletit voidaan tarvittaessa
antaa suoraan koiran suuhun tai ruoan kanssa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Al4 siilytd yli 30 °C.

Sdilytd valolta suojassa.

Kaikki jaetut tabletit sédilytetddn ldpipainopakkauksessa. Kaikki kdyttaméattomat jaetut tabletit on
héavitettava 72 tunnin kuluttua.

Ala kiyta titd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu

lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.



12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Laékkeitd ei saa kaataa viemdriin eika hévittdd talousjétteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittamisessa kdytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristda.

Kysy kdyttamaéttomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.

13. Eldinladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaardys

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr. 27063

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta, kussakin 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 20 ldpipainopakkausta, kussakin 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 40 lapipainopakkausta, kussakin 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 80 lapipainopakkausta, kussakin 6 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaétta ole markkinoilla.

15. Paivamaairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

01.06.2025

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono
33500 Libourne
Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkdposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska



