SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Carprofelican 50 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Karprofen 50,0 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzylalkéhdl (E1519) 15,0 mg

Arginin

Glykokélsyra

Lesitin

Natriumhydroxid (til stillingar & syrustigi)

Saltsyra 10% (til stillingar & syrustigi)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gulbrdn lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hundar: Til ad draga Ur verkjum og bélgu eftir adgerdir a stookerfi og mjaukvefjum (m.a. vid
augnadgerair).

Kettir: Til ad draga Ur verkjum eftir adgerdir.
3.3 Frabendingar

Notid ekki handa dyrum med hjarta-, lifrar- eda nyrnasjukdéma eda kvilla i meltingarvegi, ef heetta er
& saramyndun eda blaedingu i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, 68rum bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) eda
einhverju hjalparefnanna.

Ekki ma gefa lyfid i vodva.

Notid ekki eftir adgerd sem hafdi i for med sér verulegan bl6dmissi.

Notid ekki endurtekid handa kottum.

Gefid ekki kdttum undir 5 mé&nada aldri.

Gefid ekki hundum undir 10 vikna aldri.



Sjéa einnig kafla 3.7, vegna pess ad ekki ma nota dyralyfid 4 medgdngu né handa mjoélkandi dyrum.
3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

35 Sérstakar varadarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Gefid ekki steerri skammt en pann sem rédlagdur er.
par sem helmingunartimi er lengri hja kéttum og lseekningalegur studull prengri, skal geeta pess
sérstaklega ad gefa ekki meira en rddlagdan skammt og ekki skal endurtaka skammtinn.

Notkun handa gémlum hundum og kéttum getur falid i sér aukna aheettu. Ef ekki er haegt ad komast
hja slikri notkun geeti purft ad gefa pessum dyrum minni skammta og veita peim nakveema, kliniska
umaonnun.

Fordist notkun handa vokvaskertum dyrum, dyrum med blédpurrd eda lagprysting, vegna heettu &
eiturverkunum a nyru.

Boélgueydandi verkjalyf geta belt atfrumur og pvi skal beita videigandi syklalyfjamedferd vid
medhdndlun bdlgu i tengslum vid bakteriusykingar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

peir sem hafa ofneemi fyrir karpréfeni skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Geeta skal pess ad sprauta ekki sjalfa(n) sig fyrir slysni. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med
dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Rannséknastofurannséknir hafa synt ad eins og 6nnur bélgueydandi verkjalyf getur karpréfen valdio
ljésnaemi.

Varist ad lyfid berist & h(0 eda i augu. Skolid slettur umsvifalaust af med hreinu, rennandi vatni.
Leitid laeknishjalpar ef ertingin er vidvarandi.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar og Kettir

Mjdg sjaldgaefar Vidbrogd a stungustad?

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd)

Koma érsjaldan fyrir Uppkdst®, nidurgangur®, linur saur™, bléd i saur™,
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem 4 lystarleysi®®, svefndrungi”

medferd, p.m.t. einstok tilvik)

Tidni ekki pekkt Uppkost®, nidurgangur®, linur saur®, bl6d i saur™,
(ekki haegt ad &etla tidni Gt fra lystarleysi™

fyrirliggjandi gégnum)

a eftir gjof undir huo
® flest tilfelli eru skammvinn og hverfa pegar medferd er haett, pott pau geti i undantekningartilfellum
verid alvarleg eda banven



¢ Adeins hja hundum
d Adeins hja kéttum

Eins og vid & um onnur bdlgueydandi verkjalyf er heaetta & mjog sjaldgefum aukaverkunum & nyru,
mjog sjaldgeefum sérkennilegum (idiosyncratic) aukaverkunum & lifur eda aukaverkunum i
meltingarvegi.

Ef aukaverkanir koma fram ber ad stédva notkun dyralyfsins og leita til dyralaeknis.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Rannsdknir & tilraunadyrum (rottum, kaninum) hafa synt fram & eiturverkanir karpréfens & fostur vio

skammtasteerdir naleegt medferdarskdmmtum.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu. Ekki er melt med notkun dyralyfsins hja
hundum eda kdttum & medgdngu.

Mjélkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid mjolkurgjof. Ekki er malt med notkun dyralyfsins
hj& hundum eda kéttum vid mjélkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EKkKi skal gefa lyfio samhlida eda innan 24 Klst. fra gjof annarra bélgueydandi verkjalyfja eda i
tengslum vid sykurstera. Karpréfen er mikid bundid plasmapréteinum og getur keppt vid énnur mikid
bundin lyf, sem geeti leitt til eiturverkana. bvi skal fordast samhlida notkun lyfja sem geetu hugsanlega
valdio nyrnaskemmdum.

3.9  iTkomuleidir og skammtar
Til notkunar i blazd og undir hio.

Hundar:

4 mg/kg (1 ml/12,5 kg) likamspunga, gefid med inndzlingu i blaaed eda undir had, helst fyrir adgerad,
annadhvort vid lyfjaforgjof eda innleidslu svafingar.Til ad framlengja verkjastillandi og bélgueydandi
ahrif lyfsins ma gefa karprofen i tofluformi, 4 mg/kg/dag i allt ad 5 daga eftir gjof i &d.

Kettir:

4 mg/kg (0,08 ml/1,0 kg) likamspunga, gefio med inndzlingu i blaed eda undir hid, helst fyrir
adgerd, annadhvort vid lyfjaforgjof eda innleidslu svaefingar. Malt er med notkun 4 1 ml sprautu til
ad mala skammtinn ndkvaemlega (sja einnig kafla 3.5). Ekki méa gefa karpréfen i tofluformi eftir gjof i
&®0.

Akvarda skal nakvaemlega pyngd peirra dyra sem & ad medhondla adur en gjof er hafin.
Ekki skal stinga oftar en 20 sinnum i tappann.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og méteitur par sem pad & vid)

Ekkert sértaekt motefni er til vid ofskémmtun karpréfens. Beita skal almennri medferd i samraemi vid
einkenni, eins og venjan er vid kliniska ofskémmtun bélgueydandi verkjalyfja.



3.11  Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur heettu &
6nemismyndun

A ekki vid.

3.12  Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4, LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kdoi: QMO1AE9L
4.2 Lyfhrif

Karpréfen tilheyrir 2-arylprépionsyruhopi bélgueydandi verkjalyfja og hefur bélgueydandi,
verkjastillandi og hitaleekkandi ahrif.

Eins og flest dnnur bolgueydandi verkjalyf er karpréfen hemill & ensimid cyklooxygenasa i
arakidonsyru-kedjunni. Hins vegar er homlun karpréfens & nymyndun prostaglandina smaveegileg i
samanburdi vid bdlgueydandi og verkjastillandi eiginleika pess. Vid medferdarskammta hja hundum
og kottum hefur hdmlun af véldum afleida cykl6oxygenasa (prostaglandins og promboxans) eda
lipoxygenasa (leukétriens) verid engin eda 6veruleg.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir stakan skammt af 4 mg karpréfeni/kg undir hid hja hundum nadist hamarkspéttni i plasma (Cmax)
16,0 ug/kg eftir (Tmax) 4'5 kISt

Hja kottum nadist hamarkspéttni i plasma (Cmax) 26,0 pg/ml eftir um pad bil (Tmax) 3-4 klst.

Adgengi er 85% hja hundum og meira en 90% hja kottum.
Helmingunartimi brotthvarfs karpréfens i plasma er 10 klst. hja hundum og 20 klst. hja kéttum.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

51  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda
Eitt hettuglas ur branu gleri (gerd 1) med huldum brémaobutylgimmitappa og alhettu i pappadskju.

Pakkningasteerdir:



Pappaaskja med 5 hettugldsum med 20 ml.

Pappaaskja med 10 hettuglosum med 20 ml.
Hettuglosunum er pakkad hverju um sig i pappadskju.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur
vid notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LeVet Beheer B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/13/007/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 26. juni 2013.

9. DAGSETNING SiBDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

23. ndbvember 2023.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

