UPUTA O LIJEKU:
Carporal, 40 mg, tableta, za psa
ZA UPOTREBU U VETERINARSTVU

IME LIJEKA
Carporal, 40 mg, tableta za pse
karprofen

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzava:

Djelatna tvar:

Karprofen 40,0 mg

Okrugle, konveksne, aromatizirane, svjetlo smede tablete sa smedim mrljama i razdjelnim crtama u
obliku kriza na jednoj strani.
Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela.

INDIKACIJE

Smanjenje simptoma upale te boli uzrokovanih poremecajima miSi¢no-kostanog sustava i
degenerativnim bolestima zglobova. Nastavak ublazavanja postoperativne boli nakon parenteralno
izazvane analgezije.

DJELOVANJE

Farmakodinami¢ka svojstva

Karprofen je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL). Derivat je fenilpropionske kiseline i pripada
NSPUL iz skupine 2-arilpropionske kiseline. Molekula karprofena sadrzava kiralni centar na polozaju
C, te stoga postoje dva stereoizomera, odnosno (+)-S i (-)-R enantiomeri. U pasa ne dolazi do kiralne
inverzije enantiomera in-vivo.

Karprofen djeluje protuupalno, analgetski i antipireticki. Kao i ve¢ina drugih NSPUL, karprofen
sprjecava funkciju enzima ciklooksigenaze koji sudjeluje u metabolizmu arahidonske kiseline.
Medutim, sprjecavanje sinteze prostaglandina karprofenom je slabije izrazeno u 0dnosu na njegovo
protuupalno i analgeticko djelovanje. To¢an mehanizam djelovanja karprofena nije jasan.

Farmakokineti¢ki podaci

Karprofen se u pasa brzo apsorbira nakon primjene kroz usta (vrijeme najveée koncentracije u plazmi,
Tmax = 2,0 sata). Najveca koncentracija u plazmi (Crax) j€ 28,67 pg/mL. Volumen distribucije
karprofena je malen i u velikom postotku se veze za proteine plazme. Karprofen se metabolizira u jetri
u ester glukuronid i dva diastereoizomera 1-O-acil-B-D-glukuronida. Oni se izlucuju zu¢ovodom,
odnosno fecesom.

KONTRAINDIKACIJE

Lijek se ne smije primjenjivati mackama.

Lijek se ne smije primjenjivati kujama tijekom graviditeta ili laktacije.

Lijek se ne smije primjenjivati psima mladim od 4 mjeseca.

Lijek se ne smije primjenjivati u slucaju poznate preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju
pomoc¢nu tvar.

Lijek se ne smije primjenjivati sa drugim NSPUL, odnosno, lijekovima istog ili slicnog djelovanja, jer
moze doéi do predoziranja.

Lijek se ne smije primjenjivati psima s bolestima srca, jetre ili bubrega, u slu¢ajevima kada postoji
mogucnost Cireva ili krvarenja u Zelu¢ano-crijevnom sustavu ili kada je dokazan poremecaj krvne
slike.



NEZELJENA DEJSTVA

Do sada su vrlo rijetko prijavljeni nezeljeni ucinci Koji se obic¢no i pojavljuju nakon primjene NSPUL
(nesteroidni protuupalni lijekovi), kao sto su povracanje, mekani feces/proljev, skrivena (okultna) krv
u fecesu, gubitak apetita i letargija (nedostatak energije). Navedene nuspojave se obicno pojavljuju
unutar prvog tjedna lijeCenja i u vecini slucajeva su prolazne te nestanu nakon prekida lijecenja, ali
vrlo rijetko mogu biti i ozbiljne ili smrtonosne.

Pojavi li se neka neZeljena reakcija, primjenu lijeka treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Kao i u sluc¢aju primjene drugih NSPUL, postoji opasnost od rijetkih bubreznih ili idiosinkratskih
jetrenih nezeljenih reakcija.

Ucestalost nezeljenih reakcija je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo ¢este (vise od 1 na 10 zivotinja kojima je primijenjen lijek pokazuju nezeljenu reakciju(e))

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 zivotinja kojima je primijenjen lijek)

- manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen lijek)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen lijek)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen lijek, uklju¢ujuéi izolirane
slucajeve).

U sluc¢aju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje nisu naglasene
na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupati u skladu sa odredbama clana 26.Zakona o
lijekovima koji se primjenjuju u veterinarstvu (,,Sluzbene novine Federacije BiH* br 15/98 i 70/08).

CILJINE VRSTE ZIVOTINJA
Pas.

DOZIRANJE ZA SVAKU CILINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE
Primjena kroz usta.

Kako bi se osiguralo to¢no doziranje, i izbjeglo predoziranje, tjelesnu masu treba odrediti sto je
moguce preciznije.

Doziranje

Dnevno 2-4 mg karprofena na kg tjelesne mase.

Za smanjenje simptoma upale te boli uzrokovanih poremecajima misi¢no-kostanog sustava i
degenerativnim bolestima zglobova: pocetna dnevna doza je 4 mg karprofena na kg tjelesne mase i
moze se primijeniti jednokratno ili podijeliti na dvije jednake doze. Ovisno o klinickom odgovoru,
pocetna dnevna doza moze se smanjiti na dnevnu dozu 2 mg karprofena na kg tjelesne mase, koju
treba primijeniti jednokratno. Trajanje lijeCenja ovisi 0 klinickom odgovoru Zivotinje. Psi ¢ije lijeCenje
traje dulje od 14 dana trebaju biti pod redovitim nadzorom veterinara.

Ne smiju se primijeniti doze vece od propisanih.

Analgezija i protuupalni u€inak, postignuti parenteralnom primjenom karprofena prije kirur§kog
zahvata, mogu se postoperativno nastaviti primjenom karprofena u tabletama (4 mg/kg tjelesne mase
na dan, tijekom najvise 5 dana).



Sljedeca tablica mozZe posluziti kao vodi¢ za doziranje kada je propisana dnevna doza karprofena 4 mg
na kg tjelesne mase.

Broj tableta za dozu 4 mg/kg tjelesne mase
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UPUTSTVO ZA PRAVILNU PRIMJENU LIJEKA

Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela kako bi se osiguralo to¢no doziranje. Tabletu treba
postaviti na ravnu povrsinu, tako da strana s razdjelnim crtama bude okrenuta prema gore, a
konveksna (zaobljena) strana prema dolje.
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Polovice: pal¢evima treba pritisnuti obje strane tablete.
Cetvrtine: palcem treba pritisnuti sredinu tablete.




KARENCIJA(E)
Nije primjenjivo.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Polovice i ¢etvrtine tablete treba iskoristiti unutar 3 dana.

Nakon otvaranja blistera svaki neiskoristeni dio tablete treba vratiti u blister radi zastite od svjetla.
Neotvoreni blister ne zahtijeva nikakve posebne uvjete cuvanja.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)
Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:
Treba vidjeti odjeljke ,,Kontraindikacije* i ,,Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama*.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:

Primjena lijeka starim psima moze uklju¢ivati dodatne rizike.

Ako se primjena lijeka starim psima ne moze izbjeci, treba im pazljivo nadzirati zdravstveno stanje.
Treba izbjegavati primjenu dehidriranim psima, kao i psima sa snizenim krvnim tlakom ili s malim
volumenom krvi (hipovolemi¢nim), zbog moguce opasnosti od povecane toksi¢nosti za bubrege
(oSteéenje bubrega).

Nesteroidni protuupalni lijekovi, poput karprofena, mogu sprijeciti fagocitozu (jedan od mehanizama
imunosnog sustava), te stoga u slucajevima upala povezanih s bakterijskim infekcijama treba
istovremeno zapoceti odgovarajuce antimikrobno lijecenje.

Tablete su aromatizirane. Kako bi se izbjeglo nehoti¢no gutanje tableta, treba ih ¢uvati na sigurnom
mjestu izvan dosega zivotinja.

Takoder treba vidjeti odjeljak ,,Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici
interakcija®.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje lijek na zivotinjama:
U sluc¢aju nehoti¢nog gutanja tablete treba potraZziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o lijeku ili
etiketu. Nakon rada s ovim lijekom treba oprati ruke.

Graviditet i laktacija:

Pokusima na laboratorijskim zivotinjama (Stakor i kuni¢) dokazani su fetotoksi¢ni ucinci karprofena
kada je primijenjen u dozama bliskim terapijskim dozama. Neskodljivost lijekaa nije ispitana tijekom
graviditeta i laktacije.

Takoder treba vidjeti odjeljak ,,Kontraindikacije*.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Drugi NSPUL i glukokortikoidi ne smiju se primjenjivati istovremeno s ovim lijekom ili unutar
24 sata od njegove primjene. Karprofen se u velikom postotku veze za proteine plazme i moze se
natjecati s drugim tvarima koje takoder imaju veliki afinitet vezanja za proteine plazme, sto moze
dovesti do toksiénih ucinaka.

Treba izbjegavati istovremenu primjenu tvari koje mogu djelovati nefrotoksi¢no.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Nakon primjene karprofena psima u dozama do 6 mg/kg tjelesne mase dva puta dnevno tijekom

7 dana (trostruka najveca propisana doza, tj. 4 mg/kg tjelesne mase) i dozi 6 mg/kg tjelesne mase
jedanput dnevno tijekom dodatnih 7 dana (1,5 puta ve¢a doza od najvece propisane doze, tj. 4 mg/kg
tjelesne mase), nisu primijeceni sSimptomi intoksikacije.

U slucaju predoziranja karprofenom treba primijeniti simptomatsko lije¢enje, kao i nakon predoziranja
s NSPUL opcenito, jer specifi¢ni antidot nije poznat.



POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrebljeni lijek ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih lijekova trebaju se odlagati u
skladu s Zakonom o upravljanju otpadom (,,Sluzbene novine Federacije BiH* br 33/03).

ROK VALJANOSTI

Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti naznacenog na blisteru i kutiji poslije ,,EXP*.
Rok valjanosti lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Polovice i ¢etvrtine tablete treba iskoristiti unutar 3 dana.

BROJ | DATUM RJESENJA
UP-1-06-2-20/21-162/21 J.B; od 18. maja 2021. godine

NACIN IZDAVANJA
Izdaje se samo na veterinarski recept.
Samo za primjenu na Zivotinjama.

PAKOVANJE

Kartonska kutijas 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8,9, 10, 25 ili 50 blistera, svaki s 10 tableta.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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Djeljiva tableta

NAZIV | ADRESA PROIZVODPACA
Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nizozemska

NAZIV | ADRESA NOSIOCA ODOBRENJA ZA STAVLJIANJE LIJEKA U PROMET
Genera d.0.0. Hamdije Cemerlic¢a 2, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Za bilo koju informaciju o ovom lijeku treba kontaktirati nositelja odobrenja za stavljanje u promet.



