SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Canidryl 50 mg toflur fyrir hunda

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Virk(t) innihaldsefni:
Carprofen 50 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla
Hvit til beinhvit kringlott tafla med skaflotum & branum og deiliskoru & annarri hlidinni.
Hagt er ad deila toflunum i tvo jafna helminga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund

Hundar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medhondlunar & bélgum og verkjum i stookerfi og slitgigt. Til ad draga Ur verkjum eftir adgerdir i
kjolfar verkjamedhondlunar med stungulyfi.

4.3 Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa kottum.

Lyfio méa ekki gefa hvolpum yngri en fjégurra manada.

Lyfid mé ekki gefa dyrum sem eru med ofnaemi fyrir virka efninu eda hjalparefnum.

Gefid ekki hundum sem hafa hjarta-, lifrar- eda nyrnasjukdéma, né par sem maoguleiki er & bleedingum
i meltingarfeerum eda par sem mdoguleiki er & bl6dmeini.

Sja kafla 4.7.

4.4  Sérstok varnadarord
Sja kafla 4.3 og 4.5
4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Varudar skal geett pegar mjog gémlum hundum er gefid lyfid. Ef slik notkun er 6hjadkveemileg skal
fylgjast grannt med lidan hundsins.

Fordist notkun ef hundurinn er purr, pjaist af lagprystingi eda bl6dpurrd par sem pad eykur likurnar a
eitrunarahrif & nyru.

Fordast skal samhlida gjof lyfja sem geta haft eitrunarahrif & nyru.



Bdlgueydandi verkjalyf geta beelt atfrumur og pess vegna skal, vid medhdndlun bolgu af véldum
bakteriusykingar, medhéndla samhlida med videigandi syklalyfi.

Ekki skal gefa 6nnur bdlgueydandi verkjalyf samhlida carprofeni eda innan 24 klukkustunda fyrir eda
eftir gjof. Sum boélgueydandi verkjalyf eru ad miklu leyti bundin plasmaproéteinum og keppa um
bindingu vid onnur lyf sem getur leitt til eiturverkana.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu dyralyfid
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. pvoid hendur eftir notkun.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Damigerdar aukaverkanir sem rekja ma til bélgueydandi verkjalyfja, s.s. uppkdst og nidurgangur, bl6d
i haegdum, lystarleysi og sinnuleysi hafa greinst. Pessar aukaverkanir gera oftast vart vid sig & fyrstu
viku medferdar og eru i flestum tilfellum skammvinnar og hverfa alveg sé medferd heett. | mjog faum
tilfellum geta aukaverkanir verid mjog alvarlegar eda banvanar.

Ef aukaverkanir koma fram skal hetta notkun lyfsins og leita rada dyralaeknis. Eins og gildir um énnur
boélgueydandi verkjalyf er heetta & sjaldgeefum aukaverkunum & nyru eda lifur.

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Rannsdknir hafa synt fram & ad lyfid geti valdid vanskdpun i rottum og kaninum. Ekki hefur verid synt
fram & Oryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof og lyfid atti pess vegna hvorki ad gefa
hvolpafullum né mjolkandi tikum.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki méa gefa lyfid og sykurstera samtimis.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Til gjafar um munn.

4 mg Carprofen fyrir hvert kg likamspyngdar & dag.

Upphafsskammtur er 4 mg/kg/dag, gefinn i einum skammti eda tveimur jéfnum skdmmtum.
Minnka méa dagsskammtinn midad vid arangur.

Lengd medhondlunar midast vid arangur. Langtimamedhondlun hunda skal vera undir eftirliti
dyralaknis.

Til ad lengja bélgueydandi og verkjastillandi verkun eftir adgerd, ma gefa Carprofen toflur eftir
Carprofen stungulyfsgjof fyrir adgerd, i 5 daga i skammtinum 4mg/kg/dag.

Ekki skal gefa steerri skammt en radlagt er.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur, ef porf krefur)

Engin eitrunarahrif komu fram pegar hundum var gefid Carprofen i skémmtum upp ad 6 mg/kg tvisvar
a dag i 7 daga (prefaldur radlagéur skammtur) og 6 mg/kg einu sinni a dag naestu sj6 daga (halfur
annar radlagdur skammtur). Ekkert sérteekt motefni gegn carpréfeni er til. Veita skal almenna
studningsmedhondlun vid ofskémmtun bolgueydandi verkjalyfja og medhondla einkenni.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.



5.  LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi verkjalyf sem ekki eru sterar. ATCvet flokkur: QMO01AE91

5.1 Lyfhrif

Carprofen er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) og tilheyrir 2-arylpropionsyru hpnum og hefur
bolgueydandi, verkjastillandi og hitaleekkandi verkun. Carprofen er handhverft (chiral) Iyf.
Carprofen, likt og flest dnnur bolgueydandi verkjalyf, hefur hamlandi ahrif a ensimid cykl6oxygenasa
vid myndun prostaglandina. Pé er hdmlunin veik midad vid hversu sterka bolgueydandi og
verkjastillandi verkun carprofen hefur. Nakveemur verkunarméti carprofens er ekki pekktur.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inntoku frasogast carprofen vel i hundum. Eftir gjof af Canidryl toflu naest hamarkspéttni i sermi
hunda (Cmax) annars vegar eftir um 2 kist (15,8 ng/ml) fyrir Carprofen R(-) og hins vegar eftir um
1,7 klst. (12,2 ng/ml) fyrir Carprofen S(+). Fyrir badar handhverfur var medalhelmingunartimi um

6 klst. Verkjastillandi ahrif hverrar gjafar vara i a.m.k. 12 kist. Carprofen hefur litid dreifingarrimmal
og litla Gthreinsun. bad er mikid bundid plasmapréteinum. Carprofen umbrotnar i lifur og skilst ad
mestu leyti it med saur.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mjélkursykureinhydrat,

orkristalladur sellulési,

vatnsfri kisilkvoda,

magnesiumsterat,

kjotbragdefni

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbudum er 4 ar.
Fargio halfum toflum.

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid & purrum stad i upprunalegu(m) umbudum.
Verjid gegn sélarljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

i) Hvit HDPE plastglos med barnadryggisloki Gr polypropyleni.
ii) PVC/PVdc alpynnupakkningar.



Pakkningasteerdir: pynnupakkningar

Pakkningasteerd: 6 toflur: Askja med 1 pynnupakkningu. Hver pynnupakkning inniheldur 6 toflur.
Pakkningasteerd: 10 toflur: Askja med 1 pynnupakkningu. Hver pynnupakkning inniheldur 10 t6flur.
Pakkningasteerd: 14 toflur: Askja med 1 pynnupakkningu. Hver pynnupakkning inniheldur 14 t6flur.
Pakkningasteerd: 20 toflur: Askja med 2 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 10 toflur.
Pakkningasteerd: 28 toflur: Askja med 2 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 14 toflur.
Pakkningasteerd: 30 toflur: Askja med 3 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 10 toflur.
Pakkningasteerd: 42 toflur: Askja med 3 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 14 toflur.
Pakkningasteerd: 50 toflur: Askja med 5 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 10 toflur.
Pakkningastaerd: 56 toflur: Askja med 4 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 14 toflur.
Pakkningastaerd: 60 toflur: Askja med 6 alpynnum. Hver pynnupakkning inniheldur 10 toflur.
Pakkningasteerd: 70 toflur: Askja med 5 pynnupakkningum sem hver inniheldur 14 t6flur eda askja
med 7 pynnupakkningum sem hver inniheldur 10 t6flur.

Pakkningasteerd: 84 toflur: Askja med 6 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 14 toflur.
Pakkningasteerd: 98 toflur: Askja med 7 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 14 t6flur.
Pakkningasteerd: 100 toflur: Askja med 10 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 10
toflur.

Pakkningasteerd: 140 toflur: Askja med 10 pynnupakkningum sem hver inniheldur 14 t6flur eda askja
med 14 pynnupakkningum sem hver inniheldur 10 téflur.

Pakkningasteerd: 180 toflur: Askja med 18 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 10
toflur.

Pakkningasteerd: 200 toflur: Askja med 20 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 10
toflur.

Pakkningastaerd: 250 toflur: Askja med 25 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 10
toflur.

Pakkningasteerd: 280 toflur: Askja med 28 pynnupakkningum sem hver inniheldur 10 t6flur eda askja
med 20 pynnupakkningum sem hver inniheldur 14 t6flur.

Pakkningastaerd: 300 toflur: Askja med 30 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 10
toflur.

Pakkningastaerd: 500 toflur: Askja med 50 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 10
toflur.

Pakkningasteerd: 1000 toflur: Askja med 100 pynnupakkningum. Hver pynnupakkning inniheldur 10
toflur.

Pakkningasteerair: plastglos
Pakkningasteerdir plastglasanna og rimmal eru sem hér segir:

50 mg:

Pakkningastard Rummal umbuda

6, 10, 14, 20, 28, 30 15 ml

42,50 30 ml

60, 70 50 ml

84, 98, 100 75 ml

140, 180, 200 100 ml

250, 280 150 ml

300 200 ml

500 300 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuoarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.



7. MARKADSLEYFISHAFI
Chanelle Phrmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway
irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis 17. jantar 2007.
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 16. september 2011.
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

16. september 2011.



