ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Carprodyl Quadri 120 mg Kautabletten fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:
Carprofen 120mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile

Schweineleber-Aroma

Hefe

Croscarmellose-Natrium

Copovidon

Magnesiumstearat

Hochdisperses Siliciumdioxid

Mikrokristalline Cellulose

Lactose-Monohydrat

Kleeblattformige beigefarbene Tabletten mit Kreuzbruchrille.
Die Tablette kann in vier gleiche Teile geteilt werden.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

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

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen und laktierenden Hiindinnen

Nicht anwenden bei Hunden unter 4 Monaten, da hierzu keine Daten vorliegen.
Nicht anwenden bei Katzen.

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



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

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, andere nicht-steroidale Antiphlogistika
(NSAIDs) oder einen der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise

Siehe Abschnitte 3.3 und 3.5.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung bei alten Hunden kann mit einem erhohten Risiko verbunden sein. Wenn die
Anwendung in diesen Fillen unvermeidbar ist, sollte ggf. die Dosis herabgesetzt und der Hund sorgfaltig
klinisch tiberwacht werden.

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

Die gleichzeitige Gabe potenziell nephrotoxischer Tierarzneimittel ist zu vermeiden.

NSAIDs koénnen die Phagozytose hemmen, daher sollte bei der Behandlung von Entziindungen in
Verbindung mit bakteriellen Infektionen gleichzeitig eine antimikrobielle Therapie erfolgen.

Wie auch bei anderen NSAIDs wurde bei Labortieren und Menschen eine Photodermatitis wéhrend der
Behandlung mit Carprofen beobachtet. Diese Hautreaktionen wurden bei Hunden bisher nicht festgestellt.
Keine anderen NSAIDs gleichzeitig oder innerhalb eines Zeitraums von 24 Stunden verabreichen.
Aufgrund des guten Geschmacks der Tabletten sollten sie an einem sicheren Ort auller Reichweite von
Tieren auftbewahrt werden. Die Aufnahme von mehr als der empfohlenen Anzahl an Tabletten, kann
schwerwiegende Nebenwirkungen hervorrufen. In diesem Fall sollte unverziiglich ein Tierarzt
aufgesucht werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.
Nach Umgang mit dem Tierarzneimittel Hinde waschen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund:
Selten Nierenfunktionsstorung'
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Leberfunktionsstorung'-3
Tiere):
Sehr selten Erbrechen?, weicher Kot?/ Durchfall?, Blut im Kot?
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Appetitlosigkeit?, Lethargie?
einschlieBlich Einzelfallberichte):

'Wie auch bei anderen NSAID



2 Diese unerwiinschten Wirkungen, die typisch fir NSAID sind, treten im Allgemeinen innerhalb der
ersten Behandlungswoche auf und sind in den meisten Fillen voriibergehend und verschwinden nach
Beendigung der Behandlung, konnen aber in sehr seltenen Féllen schwerwiegend oder todlich sein.
3Idiosynkratische Wirkungen

Beim Auftreten von unerwiinschten Wirkungen sollte die Anwendung des Produkts eingestellt und der
Rat eines Tierarztes eingeholt werden.

DE:

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf
der Internetseite https://www.vet- uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT:

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit:

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben Hinweise auf fototoxische Wirkungen von
Carprofen bei Dosen nahe der therapeutischen Dosis. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels
wahrend der Trachtigkeit ist nicht belegt. Nicht bei trachtigen Hiindinnen anwenden.

Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Laktation ist nicht belegt. Nicht bei laktierenden
Hiindinnen anwenden.

Fortpflanzungsfahigkeit:

Bei Zuchttieren nicht wiahrend des Reproduktionszeitraums anwenden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Carprofen ist stark an Plasmaproteine gebunden und konkurriert mit anderen stark gebundenen
Tierarzneimitteln, wodurch deren jeweilige toxischen Wirkungen verstirkt werden kénnen.

Dieses Tierarzneimittel nicht gleichzeitig mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden anwenden.

Die gleichzeitige Gabe potenziell nephrotoxischer Tierarzneimittel (z. B. Aminoglykosid-Antibiotika)
ist zu vermeiden.

Siehe auch Abschnitt 3.5

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.

4 mg Carprofen pro kg Kdrpergewicht pro Tag.


https://www.vet-uaw.de/
https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de

Die Anfangsdosis betrigt 4 mg Carprofen pro kg Korpergewicht pro Tag, verabreicht als tigliche
Einzeldosis. Die analgetische Wirkung halt nach jeder Verabreichung mindestens 12 Stunden an.

Die tigliche Dosis kann je nach klinischem Ansprechen reduziert werden.

Die Behandlungsdauer ist abhingig vom klinischen Verlauf. Eine Langzeitbehandlung sollte unter
regelméBiger tierdrztlicher Kontrolle erfolgen.

Um die analgetische und entziindungshemmende Wirkung postoperativ auszudehnen, kann eine parenterale
préaoperative Behandlung mit injizierbarem Carprofen postoperativ in Form von Carprofen-Tabletten mit
einer Dosis von 4 mg/kg taglich iiber 5 Tage fortgesetzt werden.

Die angegebene Dosis nicht iiberschreiten. Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden.

Die Tabletten lassen sich wie folgt teilen: Tablette auf eine ebene Oberfléche legen, Bruchrille zeigt
nach unten, die gewolbte Seite nach oben.

Mit der Spitze des Zeigefingers leicht senkrecht auf die Mitte der Tablette driicken, um sie zu halbieren.
Um Viertel zu erhalten, mit dem Zeigefinger leicht auf die Mitte einer Tablettenhélfte driicken.

Jede Kautablette ist viertelbar und erlaubt daher eine genaue Dosierung nach Korpergewicht des
jeweiligen Tieres:

Anzahl Tabletten pro Tag Gewicht des Hundes (kg)

Y >75 - <145
V2 >145 - <21

Ya =221 - <30

1 >30 - <37,5
1% 2375 - <45
1Y% >45 - <525
1% 2525 - <60

2 >60 - <70

Die Kautabletten sind aromatisiert und werden von Hunden spontan aufgenommen. Die Kautabletten
konnen mit oder ohne Futter verabreicht werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Aus Literaturdaten geht hervor, dass Carprofen von Hunden in der doppelten empfohlenen Dosis 42
Tage lang gut vertragen wird.

Gegen Carprofen gibt es kein spezifisches Antidot, aber eine allgemeine unterstiitzende Therapie wie
bei klinischer NSAID-Uberdosierung sollte eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN



4.1 ATCvet Code:

QMO1AE91

4.2 Pharmakodynamik

Carprofen ist ein nichtsteroidaler Entziindungshemmer (NSAID) der 2-Arylpropionsdure-Gruppe und
besitzt entziindungshemmende, schmerzstillende und fiebersenkende Eigenschaften.

Der Wirkmechanismus des Carprofens ist nicht eindeutig geklért. Es wurde jedoch nachgewiesen, dass
die Hemmung des Enzyms Cyclooxygenase durch das Carprofen in der empfohlenen Dosis relativ
gering ist. Dariiber hinaus wurde gezeigt, dass Carprofen die Bildung von Thromboxan (TX) B2 in
gerinnendem Blut von Hunden nicht hemmt und dass weder das Prostaglandin (PG) E2 noch die 12-
Hydroxyeicosatetraensdure (HETE) im Entziindungsexsudat gehemmt werden. Das weist darauf hin,
dass der Wirkungsmechanismus des Carprofens nicht in der Hemmung der Eicosanoide besteht. Einige
Autoren vermuten eine Wirkung des Carprofens auf einen oder mehrere noch nicht identifizierte
Entziindungsmediatoren, ein klinischer Beweis konnte jedoch bisher nicht erbracht werden.

Carprofen existiert in zwei enantiomeren Formen, R(-)-Carprofen und S(+)-Carprofen, vermarktet wird
die razemische Form. Untersuchungen an Labortieren weisen darauf hin, dass das S(+)-Enantiomer eine
stirkere entziindungshemmende Wirkung besitzt.

Ein ulzerogenes Potential des Carprofens wurde bei Nagetieren nachgewiesen, aber nicht bei Hunden.

4.3 Pharmakokinetik

Nach einmaliger oraler Verabreichung von 4 mg Carprofen pro kg Korpergewicht beim Hund wird nach
ca. 2 Stunden die maximale Plasmakonzentration von 23 pg/ml erreicht. Die orale Bioverfligbarkeit
liegt bei mehr als 90% der Gesamtdosis. Carprofen ist zu mehr als 98% an Plasmaproteine gebunden
und sein Verteilungsvolumen ist gering.

Carprofen wird tiber die Galle ausgeschieden, wobei 70 % der intravendsen Carprofen-Dosis tiber die
Fézes eliminiert werden, hauptsichlich als Glucuronidkonjugat. Carprofen durchlduft einen
enantioselektiven enterohepatischen Zyklus beim Hund, wobei nur das S(+)-Enantiomer signifikant
rezykliert wird. Die Plasmaclearance des S(+)-Carprofens liegt ca. zweimal hoher als die des R(-)
Carprofens. Die Gallenclearance des S(+)-Carprofens scheint auch von der Stereoselektivitit abhingig
zu sein, denn sie ist ca. dreimal hoher als die des R(-)-Carprofens.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 72 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Nicht iiber 30 °C lagern.

Vor Licht schiitzen.



Geteilte Tabletten im Blister aufbewahren. Ubrig gebliebene Teile von Tabletten sollten nach 72
Stunden entsorgt werden.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses
Blister aus PVDC/-PVC/Aluminiumfolie mit je 6 Tabletten in einem Umkarton.

PackungsgroBen:

Umkarton mit 2 Blistern (12 Tabletten)
Umkarton mit 20 Blistern (120 Tabletten)
Umkarton mit 40 Blistern (240 Tabletten)
Umkarton mit 80 Blistern (480 Tabletten)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

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

DE:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber
die Kanalisation entsorgt werden.

AT:

Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen Sie
Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden
nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE : Ceva Tiergesundheit GmbH

AT : Ceva Santé Animale,

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: 400975.01.00

AT: 8-00838

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

DE: Datum der Erstzulassung: 26/10/2009

AT: Datum der Erstzulassung: 26/11/2009

9.  DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

MM/JJI]



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Carprodyl Quadri 120 mg Kautabletten

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:
Carprofen 120 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

12 Tabletten

120 Tabletten
240 Tabletten
480 Tabletten

4. ZIELTIERART(EN)

Hund

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht iiber 30 °C lagern.
Vor Licht schiitzen.

Zur Haltbarkeit von geteilten Tabletten: sieche Packungsbeilage.
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10.

VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11.

VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.

KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13.

NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

@

| 14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: 400975.01.00
AT: 8-00838

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Blister

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Carprodyl Quadri

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

120 mg Carprofen/Tablette

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Carprodyl Quadri 120 mg Kautabletten fiir Hunde

2 Zusammensetzung
Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:
Carprofen 120 mg

Kleeblattformige beigefarbene Tabletten mit Kreuzbruchrille.
Die Tablette kann in vier gleiche Teile geteilt werden.

3. Zieltierart(en)

Hund

4. Anwendungsgebiet(e)

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

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen und laktierenden Hiindinnen.

Nicht anwenden bei Hunden unter 4 Monaten, da hierzu keine spezifischen Daten vorliegen.
Nicht anwenden bei Katzen.

Nicht anwenden bei Hunden mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen. Nicht anwenden bei
Hunden, bei denen die Moglichkeit von Magendarmgeschwiiren oder -blutungen besteht oder
Blutbildverdnderungen und Blutgerinnungsstorungen vorliegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, andere nicht-steroidale
Entziindungshemmer (NSAIDs) oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung bei alten Hunden kann mit einem erhohten Risiko verbunden sein. Wenn die
Anwendung in diesen Fillen unvermeidbar ist, sollte ggf. die Dosis herabgesetzt und der Hund sorgfiltig
klinisch iiberwacht werden. Fragen Sie Ihren Tierarzt um Rat.

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

Die gleichzeitige Gabe potenziell nephrotoxischer Tierarzneimittel ist zu vermeiden.

NSAIDs konnen die Phagozytose hemmen, daher sollte bei der Behandlung von Entziindungen in
Verbindung mit bakteriellen Infektionen gleichzeitig eine antimikrobielle Therapie erfolgen.

Wie auch bei anderen NSAIDs wurde bei Labortieren und Menschen eine Photodermatitis wéihrend der
Behandlung mit Carprofen beobachtet. Diese Hautreaktionen wurden bei Hunden bisher nicht festgestellt.
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Keine anderen NSAIDs gleichzeitig oder innerhalb eines Zeitraums von 24 Stunden verabreichen..
Aufgrund der guten Schmackhaftigkeit der Tabletten sollten diese an einem sicheren Ort auflerhalb der
Reichweite der Tiere aufbewahrt werden. Die Einnahme einer Dosis, die die empfohlene Anzahl an
Tabletten tibersteigt, kann zu schweren gesundheitsschadlichen Auswirkungen fiihren. In diesem Fall
sollte unverziiglich eine Tierarzt aufgesucht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

Nach Umgang mit dem Tierarzneimittel Hinde waschen.

Trichtigkeit:
Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben Hinweise auf fototoxische Wirkungen von

Carprofen bei Dosen nahe der therapeutischen Dosis. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels
wahrend der Trachtigkeit ist nicht belegt. Nicht bei trachtigen Hiindinnen anwenden.

Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Laktation ist nicht belegt. Nicht bei
laktierenden Hiindinnen anwenden.

Fortpflanzungsfihigkeit:
Bei Zuchttieren nicht wahrend der Fortpflanzungszeit anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Carprofen ist stark an Plasmaproteine gebunden und konkurriert mit anderen stark gebundenen
Tierarzneimitteln. Dies kann die jeweiligen toxischen Wirkungen verstarken.

Dieses Tierarzneimittel nicht gleichzeitig mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden anwenden.

Die gleichzeitige Gabe potentiell nephrotoxischer Tierarzneimittel (z. B. Aminoglykosid-Antibiotika)
ist zu vermeiden.

Siehe Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise*.

Uberdosierung:
Aus Literaturdaten geht hervor, dass Carprofen von Hunden in der doppelten empfohlenen Dosis 42

Tage lang gut vertragen wird.

Im Falle einer Uberdosierung gibt es fiir Carprofen kein spezifisches Gegenmittel, aber eine
allgemeine unterstiitzende Therapie ist einzuleiten, wie sie auch bei klinischer Uberdosierung mit
einem NSAID angezeigt ist.

7. Nebenwirkungen

Hund:

Selten
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere):

Nierenfunktionsstorung!

Leberfunktionsstérung'-3

Sehr selten
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):
Erbrechen?, weicher Kot?/ Durchfall?, Blut im Kot?

Appetitlosigkeit?, Lethargie?
"Wie auch bei anderen NSAID
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2 Diese unerwiinschten Wirkungen, die typisch fir NSAID sind, treten im Allgemeinen innerhalb der
ersten Behandlungswoche auf und sind in den meisten Fillen voriibergehend und verschwinden nach
Beendigung der Behandlung, konnen aber in sehr seltenen Féllen schwerwiegend oder todlich sein.
3Idiosynkratische Wirkungen

Beim Auftreten von unerwiinschten Wirkungen sollte die Anwendung des Produkts eingestellt und der
Rat eines Tierarztes eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales
Meldesystem melden.

DE:

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldeb6gen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at.

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

4 mg Carprofen pro kg Korpergewicht pro Tag.

Die Anfangsdosis betrigt 4 mg Carprofen pro kg Korpergewicht pro Tag. Die schmerzstillende Wirkung
hélt nach jeder Verabreichung mindestens 12 Stunden an.

Die tigliche Dosis kann je nach klinischem Ansprechen reduziert werden.

Die Behandlungsdauer ist abhingig vom klinischen Verlauf. Eine Langzeitbehandlung sollte unter
regelméBiger tierdrztlicher Kontrolle erfolgen. Um die schmerzstillende und entziindungshemmende
Wirkung nach einer Operation auszudehnen, kann eine vor einer Operation durchgefiihrte Behandlung mit
injizierbarem Carprofen nach der Operation in Form von Carprofen-Tabletten mit einer Dosis von 4 mg/kg
taglich tiber 5 Tage fortgesetzt werden.

Die angegebene Dosis nicht iiberschreiten. Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden.

Die Tabletten lassen sich wie folgt teilen: Tablette auf eine ebene Oberfléche legen, Bruchrille zeigt
nach unten, die gewolbte Seite nach oben.

Mit der Spitze des Zeigefingers leicht senkrecht auf die Mitte der Tablette driicken, um sie zu halbieren.
Um ein Viertel zu erhalten, mit dem Zeigefinger leicht auf die Mitte einer Tablettenhélfte driicken, um
diese durchzubrechen.

Jede Kautablette ist viertelbar und erlaubt daher eine genaue Dosierung nach Korpergewicht des
jeweiligen Tieres:

Anzahl Tabletten pro Tag Gewicht des Hundes (kg)
Ya >75 - <145
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A >145 - <21
% >21 - <30

1 >30 - <375
1 V4 >37,5 - <45
1% >45 - <525
1% >525 - <60
2 >60 - <70

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Kautabletten sind aromatisiert und werden von Hunden spontan aufgenommen, sie kénnen dem
Hund jedoch auch direkt ins Maul verabreicht oder ggf. in das Futter gemischt werden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 30°C lagern.
Vor Licht schiitzen.

Geteilte Tabletten im Blister aufbewahren. Ubrig gebliebene Teile von Tabletten sollten nach 72
Stunden entsorgt werden.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréduchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT:
Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
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Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 400975.01.00
AT: 8-00838

Blister aus PVYDC/-PVC/Aluminiumfolie mit je 6 Tabletten in einem Umkarton.

PackungsgroBen:
Umkarton mit 2 Blistern (12 Tabletten)

Umkarton mit 20 Blistern (120 Tabletten)
Umbkarton mit 40 Blistern (240 Tabletten)
Umkarton mit 80 Blistern (480 Tabletten)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

MM/JIII

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

DE:

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Ceva Tiergesundheit GmbH

Kanzlerstr. 4

40472 Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 (0)800 3522 11 51

Email: pharmakovigilanz@ceva.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankreich

AT:
Zulassungsinhaber :
Ceva Santé Animale,

10 av. de la Ballastiere
F-33500 Libourne

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére
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F-53950 Louverné

Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Ceva Tiergesundheit GmbH

Kanzlerstr. 4

40472 Diisseldorf

Tel: 00 800 3522 11 51

Email: pharmakovigilanz@ceva.com

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig

AT: Rezept- und apothekenpflichtig
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