GEBRAUCHSINFORMATION

Carporal 160 mg Tabletten fiir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Artesan Pharma GmbH & Co KG

Wendlandstrasse 1, Liichow

29439, Deutschland

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad
Niederlande

Vertrieb:
Dechra Veterinary Products GmbH, Osterreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Carporal 160 mg Tabletten fiir Hunde
Carprofen

3. WIRKSTOFFE UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Tablette enthilt:
Wirkstoff:
Carprofen 160,0 mg

Hellbraune, runde, konvexe und aromatisierte Tablette mit braunen Punkten und einseitiger
Kreuzbruchrille.
Die Tabletten konnen in zwei oder vier gleiche Stiicke geteilt werden.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

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

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Katzen.
Nicht anwenden bei trichtigen oder laktierenden Hiindinnen.



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

6. NEBENWIRKUNGEN

Typische mit NSAIDs (nichtsteroidalen Antiphlogistika) verbundene Nebenwirkungen wie z. B.
Erbrechen, weicher Kot/Diarrho, okkultes Blut im Kot (nicht sichtbares Blut im Stuhl), Appetitverlust
und Lethargie (Antriebslosigkeit) 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 héufig (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).

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 IThrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Hunde
8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Fiir eine korrekte Dosierung ist das Kdrpergewicht 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 betrigt 4 mg Carprofen pro kg
Korpergewicht pro Tag als tigliche 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 kdnnen Carprofen Tabletten
in einer Dosierung von 4 mg/kg Korpergewicht pro Tag bis zu 5 Tage gegeben werden.



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

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

>25kg-5ke
~5kg-7,5 ke E
>75ke-10ke | 5
>10ke-125ke | (D
>12,5kg-15kg | P
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>25kg-30kg | PP
>30kg-35kg | PP
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9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

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.

RN

TP

an
i N[

Hailften: Driicken Sie mit den Daumen auf beide Seiten der Tablette.
Viertel: Driicken Sie mit einem Daumen auf die Mitte der Tablette.




10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Tablettenstiicke sollte innerhalb von 3 Tagen verbraucht werden.

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.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nach ,,Verwendbar bis* nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Siehe Abschnitte ,,Gegenanzeigen* und ,,Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung bei
Tieren®.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung bei dlteren Hunden kann ein zusétzliches Risiko darstellen.

Wenn die Anwendung in diesen Féllen unvermeidbar ist, sollten Hunde sorgfaltig klinisch liberwacht
werden.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen (niedriges Blutvolumen) oder hypotensiven
(niedriger Blutdruck) Hunden ist zu vermeiden, da hier ein mogliches Risiko verstérkter
Nierentoxizitit (Nierenschiddigung) besteht.

Nichtsteroidale Antiphlogistika wie Carprofen kdnnen die Phagozytose (ein Mechanismus des
Immunsystems) hemmen. Daher sollte bei der Behandlung von bakteriell bedingten Entziindungen
gleichzeitig eine geeignete antimikrobielle Therapie erfolgen.

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

Siehe auch Abschnitt ,, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen®.

Besondere VorsichtsmaBnahmen 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.

Tréachtigkeit und Laktation

In Studien an Labortieren (Ratten und Kaninchen) wurden fetotoxische Wirkungen (schidliche
Wirkungen auf den Fetus) von Carprofen nahe der therapeutischen Dosis nachgewiesen. Die
Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wihrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Siehe auch Abschnitt ,,Gegenanzeigen®.

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.



Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

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.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

07/2020

15. WEITERE ANGABEN

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

Z.Nr.: 836332



