RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Canicaral vet, 40 mg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Karprofeen 40 mg

Abiaine(d):
Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Tablett.

Helepruun, pruunide tédppidega, iimmargune ja kumer, I6hna ja maitsega tablett, mille tihel kiiljel on
ristikujuline murdmisjoon.

Tabletid saab jagada 2 vdi 4 vordseks osaks.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ning valu vihendamiseks luu- ja lihaskonna haiguste ja degeneratiivse liigesehaiguse korral.
Operatsioonijirgse valu vaigistamiseks parenteraalse valuvaigisti jarelravimina.

4.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada kassidel.

Mitte kasutada tiinetel v3i imetavatel koertel.

Mitte kasutada alla 4 kuu vanustel koertel.

Mitte kasutada, kui esineb teadaolevat iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik milliste abiainete
suhtes.

Mitte kasutada koertel, kellel esineb siidame-, maksa- vdi neeruhaigusi, kui on vdimalus seedetrakti
haavandumiseks v0i veritsuseks, voi kui on tdestatud vere diiskraasia.

4.4 FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Vit I8igud 4.3 ja 4.5.



4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kasutamine vanadel koertel v3ib suurendada véimalikke riske, seetdttu vajavad nad hoolikat kliinilist
jérelevalvet.

Viiltida kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilistel v3i madala vererdhuga koertel, sest on suurem
risk neerukahjustuse tekkimiseks.

Mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (MSPVR) v&ivad pdhjustada fagotsiitoosi inhibitsiooni ning
seetdttu tuleb bakteriaalse infektsiooniga seotud pdletikuliste protsesside korral rakendada lisaks
sobivat antibakteriaalset ravi.

Tabletid on maitsestatud. Juhusliku allaneelamise véltimiseks hoida tablette loomadele kéttesaamatus
kohas.

Vtloik 4.8.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul tableti allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti. Pdrast ravimi késitsemist pesta kied.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Viga harva on teatatud MSPVRide kasutamisega seonduvatest tiitipilistest kdrvaltoimetest nagu
oksendamine, pehme roe/kohulahtisus, peitveri roojas, so6giisu kadumine ja letargia. Need
kdrvaltoimed ilmnevad iildiselt esimese ravinddala jooksul ja on enamikul juhtudest mé6duvad ning
kaovad ravi katkestamisel, kuid vdivad viga harvadel juhtudel osutuda tdsisteks voi 16ppeda surmaga.

Korvaltoimete ilmnedes tuleb ravimi kasutamine katkestada ning kiisida ndu loomaarstilt.

Nagu teiste MSPVRide puhul, on risk harvaesinevate kdrvaltoimete tekkeks neerudele v&i
idiosiinkraatiliste korvaltoimete tekkeks maksale.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:
- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-I loomal 10-st ravitud loomast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)
- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)
- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10000-st ravitud loomast)
- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Uuringutes laboriloomadega (rottidel ja kiiiilikutel) esines karprofeeni raviannustele ldhedastes
annustes lootetoksilisi toimeid. Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole toestatud.
Vt 16ik 4.3.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada koos teiste MSPVRI ja gliikokortikoididega samaaegselt v6i 24 tunni jooksul nende
manustamisest. Karprofeen seondub tugevalt plasmavalkudega ning vdib konkureerida teiste tugevalt

seonduvate ravimitega, mis omakorda vdib pdhjustada toksilisust.

Viltida tuleb potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset manustamist.



4.9 Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks manustamiseks.
Oige annuse tagamiseks tuleb v3imalikult tédpselt kindlaks mé4rata looma kehamass, et véltida
iileannustamist.

Annustamine

2 - 4 mg karprofeeni 1 kg kehamassi kohta 66pédevas.

Luu- ja lihaskonna haiguste ning degeneratiivsest liigesehaigusest pdhjustatud pdletiku vihendamiseks
ja valu vaigistamiseks: algannus on 4 mg karprofeeni 1 kg kehamassi kohta 66pdevas, manustatuna
ithekordse 66pdevase annusena voi kahe vordse eraldi annusena. Vastavalt kliinilisele vastusele v3ib
G6pdevast annust vihendada kuni 2 mg karprofeeni 1 kg kehamassi kohta 66péevas tihekordse
annusena.

Ravi kestus sdltub patsiendi ravivastuse ilmnemisest. Pikem kui 14 péeva kestev ravi peab toimuma
korrapérase veterinaarse jarelevalve all.

Soovituslikku annust mitte iiletada.

Operatsioonijirgse analgeetilise ja pdletikuvastase toime pikendamiseks vdib parenteraalset
preoperatiivset ravi siistitava karprofeeniga jétkata karprofeeni tablettidega annuses 4 mg 1 kg
kehamassi kohta 66pdevas kuni 5 paeva jooksul.

Jargmine tabel on mdeldud juhisena tableti jagamiseks annuses 4 mg karprofeeni 1 kg kehamassi
kohta 66pdevas.

Tablettide arv annuses 4 mg kg kehamassi kohta

Canicaral vet, Canicaral vet, 40 mg Canicaral Canicaral

40 mg Kaks korda 66péevas vet, 160 mg || vet, 160 mg
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Téapse annustamise tagamiseks saab tabletid jagada 2 v4i 4 vordseks osaks. Asetada tablett tasasele
pinnale, nii et poolitusjoontega kiilg on tileval ja kumer kiilg vastu pinda.

-

Poolitamine: vajutada poialdega mdlemale tabletipoolele.
Neljaks jagamine: vajutada poidlaga tableti keskele.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Toksilisuse néhte ei ilmnenud, kui koeri raviti karprofeeniga annustes kuni 6 mg 1 kg kehamassi kohta
kaks korda 66péevas 7 pdeva jooksul (3 korda iile soovitusliku annuse - 4 mg 1 kg kehamassi kohta) ja
6 mg 1 kg kehamassi kohta iiks kord 66pédevas jargmise 7 pdeva jooksul (1,5 korda iile soovitusliku
annuse - 4 mgl kg kehamassi kohta).

Spetsiifilist antidooti karprofeenile ei ole, iileannustamisel rakendada iildist toetavat ravi, nagu teiste
MSPVRidega kliinilise iileannustamise korral.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained. Propioonhappe
derivaadid, karprofeen
ATCvet kood: QMO1AE91

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Karprofeen on mittesteroidne pdletikuvastane aine (MSPV A). See on feniiiilpropioonhappe derivaat ja
kuulub MSPV Ade 2-ariitilpropioonhapete rithma. Propioonilise poole C, sisaldab kiraalkeskust ja
seetdttu eksisteerib see kahes stereoisomeerses vormis, (+)-S ja (-)-R enantiomeerina. Koertel in vivo
kiraalset inversiooni enantiomeeride vahel ei toimu.

Karprofeenil on pdletikuvastane, analgeetiline ja antipiireetiline toime. Sarnaselt muudele

MSPV Adele on karprofeen arahhidoonhappe kaskaadis ensiitim tsiiklooksiigenaasi inhibiitor.
Vorreldes karprofeeni pdletikuvastase ja analgeetilise toimega inhibeerib see ravim prostaglandiinide
slinteesi vaid vihesel midral. Karprofeeni tipne toimemehhanism ei ole selge.



5.2 Farmakokineetilised andmed

Pérast suukaudset manustamist imendub karprofeen koertel kiiresti (Tax = 2,0 h). Cpax On

28,67 pg/ml. Karprofeeni jaotusruumala on viike ja see seondub plasmavalkudega suurel mééral.
Karprofeen biotransformeerub maksas, moodustades ester glitkuroniidi ja kaks 1-O-atsiiiil-p-D-
gliikuroniidi diastereoisomeeri. Need erituvad sapiteedesse ja viljuvad organismist roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat
Naatriumtérklisgliikolaat (tiitip A)
Maisitérklis

Talk

Pulbristatud tselluloos

EelZelatiniseeritud tirklis

Kolloidne veevaba rinidioksiid
Kaltsiumbehenaat

Deaktiveeritud parm

Siinteetiline veiseliha 16hna- ja maitseaine

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Osadeks jagatud tabletid tuleb kasutada 3 66pdeva jooksul.

6.4. Sidilitamise eritingimused

Kasutamata tabletid ja osadeks jagatud tabletid tuleb panna tagasi avatud blistrisse, et kaitsta neid valguse
T\f;nata blister ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiinium—poliiamiid/alumiinium/PVC-blister.

Karbison 1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 25 voi 50 blistrit, igas blistris 10 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite vé6i nende
kasutamisest tekkinud jifitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1922

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 09.09.2015
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 31.08.2020

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

August 2020

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



