ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Carporal 160 mg Tabletten fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:
Carprofen 160 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette.

Hellbraune, runde, konvexe und aromatisierte Tablette mit braunen Punkten und einseitiger
Kreuzbruchrille.

Die Tabletten konnen in zwei oder vier gleiche Stiicke geteilt werden.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hunde.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen aufgrund von muskulo-skeletalen Erkrankungen
und degenerativen Gelenkerkrankungen. Zur Weiterbehandlung postoperativer Schmerzen nach
vorangegangener parenteraler Analgesie.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen.

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Hiindinnen.

Nicht anwenden bei Hunden, die jlinger als 4 Monate sind.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Hunden mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen.

Nicht bei Hunden anwenden, bei denen die Moglichkeit von Magendarmgeschwiiren oder -blutungen
besteht oder Blutbildverdnderungen und Blutgerinnungsstérungen vorliegen.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Siehe Abschnitte 4.3 und 4.5.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Die Anwendung bei dlteren Hunden kann ein zusétzliches Risiko darstellen.




Wenn die Anwendung in diesen Féllen unvermeidbar ist, sollten diese Hunde sorgfiltig klinisch
iiberwacht werden.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Hunden ist zu vermeiden, da
hier ein mogliches Risiko verstérkter Nierentoxizitét besteht.

NSAIDs kénnen die Phagozytose hemmen. Daher sollte bei der Behandlung von bakteriell bedingten
Entziindungen gleichzeitig eine geeignete antimikrobielle Therapie erfolgen.

Die Tabletten sind aromatisiert. Bewahren Sie die Tabletten aullerhalb der Reichweite von Tieren auf,
um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.

Siehe Abschnitt 4.8.
Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender

Bei versehentlicher Einnahme der Tabletten ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen. Nach Handhabung des Arzneimittels Hinde waschen.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Typische mit NSAIDs verbundene Nebenwirkungen wie z. B. Erbrechen, weicher Kot/Diarrho,
okkultes Blut im Kot, Appetitverlust und Lethargie wurden sehr selten beobachtet. Diese
Nebenwirkungen treten im Allgemeinen in der ersten Behandlungswoche auf; sie sind meist
voriibergehend und klingen nach Beendigung der Behandlung ab. In sehr seltenen Féllen konnen sie
jedoch schwerwiegend oder sogar todlich sein.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte die Anwendung des Tierarzneimittels abgebrochen und
tierdrztlicher Rat eingeholt werden.

Wie bei anderen NSAIDs besteht die Gefahr seltener renaler oder idiosynkratischer, hepatischer
Nebenwirkungen.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermallen definiert:
- Sehr hédufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

In Studien an Labortieren (Ratten und Kaninchen) wurden fetotoxische Wirkungen von Carprofen
nahe der therapeutischen Dosis nachgewiesen. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend
der Triachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Siehe Abschnitt 4.3.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen NSAIDS oder Glukokortikoiden
verabreichen. Carprofen weist eine hohe Plasmaproteinbindung auf und kann in Verbindung mit
anderen ebenfalls stark gebundenen Arzneimitteln konkurrieren, was toxische Effekte hervorrufen
kann.

Die gleichzeitige Verabreichung potenziell nephrotoxischer Arzneimittel ist zu vermeiden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.



Fiir eine korrekte Dosierung ist das Korpergewicht so genau wie mdglich zu bestimmen, um eine
Uberdosierung zu vermeiden.

Dosierung

2 - 4 mg Carprofen pro kg Korpergewicht pro Tag.

Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen aufgrund von muskulo-skeletalen Erkrankungen
und degenerativen Gelenkerkrankungen: die Anfangsdosis betrdgt 4 mg Carprofen pro kg
Korpergewicht pro Tag als tégliche Einzeldosis oder geteilt in zwei gleiche Dosen. Sie kann je nach
dem klinischen Ansprechen auf 2 mg Carprofen/kg Korpergewicht/Tag als Einzeldosis gesenkt
werden. Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem klinischen Verlauf der Erkrankung. Bei einer
Behandlung von mehr als 14 Tagen sollte der Hund regelméfig von einem Tierarzt untersucht werden.
Die empfohlene Dosierung darf nicht iiberschritten werden.

Zur Weiterbehandlung postoperativer Schmerzen und Entziindungen nach vorangegangener
parenteraler prdoperativer Anwendung einer Carprofen-Injektionslosung konnen Carprofen Tabletten
in einer Dosierung von 4 mg/kg Korpergewicht pro Tag bis zu 5 Tage gegeben werden.

Die folgende Tabelle dient als Richtwert fiir eine Dosis von 4 mg pro kg Kdrpergewicht pro Tag.

Anzahl der Tabletten fiir eine Dosis von 4 mg/kg Korpergewicht

>25kg-Skg |
>5kg -7.5kg
>7.5kg-10 kg
>10kg - 12.5 kg
>12.5kg- 15kg
>15kg-17.5kg
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>20 kg - 25 kg H n ................
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Zur genauen Dosierung konnen die Tabletten in zwei oder vier gleiche Stiicke geteilt werden. Tablette
auf eine ebene Oberflache legen, Bruchrille zeigt nach unten, die gewdlbte Seite nach oben.
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Halften: Driicken Sie mit den Daumen auf beide Seiten der Tablette.
Viertel: Driicken Sie mit einem Daumen auf die Mitte der Tablette.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Es wurden keine Anzeichen von Toxizitdt bei Hunden beobachtet, die mit Carprofen in einer
Dosierung bis zu 6 mg/kg KGW zweimal tiglich fiir 7 Tage (3-faches der empfohlenen Dosis von 4
mg/kg KGW) und in einer Dosierung von 6 mg/kg KGW einmal téglich fiir weitere 7 Tage (1,5-faches
der empfohlenen Dosis von 4 mg/kg KGW) behandelt wurden.

Im Fall einer Uberdosierung von Carprofen gibt es kein spezifisches Gegenmittel, daher ist die bei
einer klinischen NSAIDs-Uberdosierung iibliche allgemeine unterstiitzende Behandlung einzuleiten.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtsteroidale Antiphlogistika und Antirheumatika. Propionsaure-
Derivate, Carprofen.
ATCvet-Code: QMO1AE91

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Carprofen ist ein nichtsteroidales Antiphlogistika (NSAID). Es ist ein Derivat der Phenylpropionsédure
und gehort zur NSAR-Klasse der 2-Arylpropionsdure-Derivate. Carprofen enthélt am C, des
Propionteils ein chirales Zentrum und existiert daher in zwei stereoisomeren Formen, dem (+)-S- und
dem (-)-R-Enantiomer. Bei Hunden gibt es keine chirale Inversion zwischen den Enantiomeren

in vivo.

Carprofen besitzt eine entziindungshemmende, analgetische und antipyretische Wirkung. Es hemmt
wie die meisten anderen NSAIDs das Enzym Cyclooxygenase der Arachidonsiurekaskade.

Die Hemmung der Prostaglandinsynthese durch Carprofen ist jedoch gering im Vergleich zu seiner

entziindungshemmenden und analgetischen Wirkung. Der genaue Wirkmechanismus von Carprofen
ist noch nicht vollstdndig bekannt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik


http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM01AE
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM01AE
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM01AE91

Nach oraler Verabreichung an Hunde wird Carprofen rasch resorbiert (T, = 2,0 h). Die Cy,, betrégt
28,67 pg/ml. Das Verteilungsvolumen ist gering und Carprofen ist in hohem Mafe an Plasmaproteine
gebunden. Die Biotransformation von Carprofen erfolgt in der Leber unter Bildung von
Glucuronsdure-Ester und von zwei 1-O-Acyl-B-D-Glucuronid-Diastereomeren. Die Metaboliten
werden in den Gallengang abgegeben und mit dem Kot ausgeschieden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat
Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A)
Maisstirke

Talkum

Cellulose

Vorverkleisterte Stirke

Hochdisperses Siliciumdioxid
Calciumbehenat

Hefe

Rindfleischaroma

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Tablettenstiicke sollten innerhalb von 3 Tagen verbraucht werden.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht verwendete Tablettenstiicke sollten in die Blisterpackung zuriickgelegt werden, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Fiir die ungeoffnete Blisterpackung sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Aluminium-PA/ALU/PVC-Blisterpackung.

Faltschachtel mit 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 oder 50 Blisterpackungen zu 10 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater



Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Zul. Nr.: 836332

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 08.07.2015.
Datum der letzten Verldngerung:

10. STAND DER INFORMATION
07/2020
VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig.



