     






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU


1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

[bookmark: _Hlk119308753][bookmark: _Hlk149224053][bookmark: _Hlk149570272]Carpcoat 8 mg potahované tablety pro psy


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
[bookmark: _Hlk118705480][bookmark: _Hlk87871339][bookmark: _Hlk94182532]
[bookmark: _Hlk96412370]Každá tableta obsahuje:

Léčivé látky: 

Carprofenum 			8 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Jádro tablety
	

	Mikrokrystalická celulosa
	

	Sodná sůl sacharinu
	

	Vanilin
	

	Monohydrát laktosy
	

	Sodná sůl karboxymethylškrobu (typ A)
	

	Magnesium-stearát
	

	Potah tablety
	

	Polyvinylalkohol
	

	Mastek
	

	Oxid titaničitý
	

	Glycerol-monooktanodekanoát
	

	Natrium-lauryl-sulfát
	

	[bookmark: _Hlk135116488]Černý oxid železitý (E172)
	0,001 mg

	Červený oxid železitý (E172)
	0,002 mg



[bookmark: _Hlk96412422]Růžová potahovaná tableta s bikonvexním tvarem (průměr 5 mm).


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

[bookmark: _Hlk149651225][bookmark: _Hlk149548544]Psi.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

[bookmark: _Hlk87871480]Zmírnění zánětu a bolesti při akutních a chronických onemocněních pohybového aparátu (např. osteoartróza).
[bookmark: _Hlk189739472]Ke snížení pooperační bolesti po operaci měkkých tkání po předchozí parenterální analgezii.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na karprofen nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u psů se závažným srdečním, jaterním nebo ledvinovým onemocněním, nebo v případech, kdy existuje možnost vzniku gastrointestinálních vředů nebo krvácení. 
Nepoužívat u dehydratovaných, hypovolemických a hypotenzních zvířat. 
[bookmark: _Hlk189482115]Nepoužívat u koček.
Nepoužívat u březích nebo laktujících fen.

3.4	Zvláštní upozornění 

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat: 
Použití u psů mladších než 6 týdnů nebo u starších psů může představovat další riziko. Pokud se takovému použití nelze vyhnout, používejte pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem. Léčení psi mohou vyžadovat pečlivý klinický management.
[bookmark: _Hlk190173987]NSAID (nesteroidní protizánětlivá léčiva) mohou způsobit inhibici fagocytózy, a proto by při léčbě zánětlivých stavů spojených s bakteriální infekcí měla být současně zahájena vhodná antimikrobiální léčba.

[bookmark: _Hlk190356130]Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
[bookmark: _Hlk184708181][bookmark: _Hlk184708326][bookmark: _Hlk87871574][bookmark: _Hlk202779052][bookmark: _Hlk202865278][bookmark: _Hlk202779319]Karprofen je nesteroidní protizánětlivý lék. Náhodné požití veterinárního léčivého přípravku může způsobit gastrointestinální účinky, jako je nevolnost a bolest žaludku a reakce z přecitlivělosti. 
Je třeba dbát na to, aby nedošlo k náhodnému požití přípravku dětmi. V případě náhodného požití, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Po použití si umyjte ruce. 

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky
[bookmark: _Hlk117147835][bookmark: _Hlk94182969][bookmark: _Hlk66891708]
[bookmark: _Hlk190176635][bookmark: _Hlk190176500][bookmark: _Hlk115160409]Psi:
	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Alergická reakce
Zvýšené jaterní enzymy, hepatopatie, jaterní porucha 
Průjem1, melaena1, měkká stolice1, zvracení1.
Zvýšené renální parametry1, zvýšený objem moči1,.
Oligurie1 
Ztráta chuti k jídlu1, letargie1, polydipsie1.


[bookmark: _Hlk190350260]1Typické nežádoucí účinky spojené s nesteroidními protizánětlivými léky jsou přechodné, obvykle se objevují během prvního týdne léčby a po jejím ukončení vymizí, ale ve velmi vzácných případech mohou být velmi závažné nebo dokonce smrtelné. Pokud se objeví nežádoucí účinky, léčba by měla být okamžitě ukončena a pes by měl být neprodleně odveden k veterinárnímu lékaři. 

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci. 

[bookmark: _Hlk135122382]3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

[bookmark: _Hlk190347465][bookmark: _Hlk157687046]Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.

Březost a laktace: 
[bookmark: _Hlk189568621][bookmark: _Hlk113885289]Laboratorní studie u laboratorních zvířat (potkan, králík) prokázaly fetotoxické účinky karprofenu v dávkách blízkých terapeutické dávce.
Nepoužívat u psů během březosti a laktace. 

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

[bookmark: _Hlk190074511][bookmark: _Hlk189489566]Karprofen se nesmí podávat společně s glukokortikoidy a jinými nesteroidními protizánětlivými léčivy.
V případě předchozí léčby steroidními nebo nesteroidními protizánětlivými léčivy je třeba přísně dodržovat období bez léčby, jinak může dojít ke zhoršení možných nežádoucích účinků. Karprofen má vysokou vaznost na plazmatické bílkoviny a konkuruje jiným vysoce vazným léčivům, což může vést k toxickým účinkům. Proto by neměl být podáván současně s jinými látkami, které mají rovněž vysokou vaznost na plazmatické bílkoviny.
[bookmark: _Hlk189570138]Je třeba se vyhnout současnému podávání antikoagulancií, a to z důvodu zvýšené tendence ke krvácení.
Je třeba se vyhnout současnému podávání potenciálně nefrotoxických léčiv.

[bookmark: _Hlk95209364][bookmark: _Hlk149561084]3.9	Cesty podání a dávkování

[bookmark: _Hlk157688574]Perorální podání
Podávejte dávku 4 mg karprofenu/kg živé hmotnosti jednou denně. 
Uvedené dávkování by se nemělo zvyšovat.
 
[bookmark: _Hlk190348896]Délka léčby závisí na klinickém průběhu onemocnění a měl by ji určit odpovědný veterinární lékař. Dlouhodobá léčba by měla být prováděna pouze pod veterinárním dohledem. Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. 

[bookmark: _Hlk96412487][bookmark: _Hlk71279753][bookmark: _Hlk83121376][bookmark: _Hlk119589854]
3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)

[bookmark: _Hlk202860302][bookmark: _Hlk202860177]U psů při podávání karprofenu v dávkách až 9 mg/kg jednou denně po dobu 14 dnů nebyly pozorovány žádné známky toxicity.  
Neexistuje žádné specifické antidotum při předávkování karprofenem, ale měla by se použít obecná podpůrná léčba, která se používá při klinickém předávkování nesteroidními protizánětlivými léčivy.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QM01AE91

4.2	Farmakodynamika

[bookmark: _Hlk190087693][bookmark: _Hlk189489740]Karprofen je nesteroidní protizánětlivé léčivo ze skupiny 2-arylpropionových kyselin. Má protizánětlivé, analgetické a antipyretické účinky.
Karprofen je stejně jako většina nesteroidních protizánětlivých léčiv specifickým inhibitorem cyklooxygenázy v kaskádě kyseliny arachidonové. Přeruší se tak syntéza prostaglandinů. Prostaglandiny hrají důležitou roli při vzniku zánětlivých reakcí a jsou jedním z ochranných mechanismů sliznice gastrointestinálního traktu proti vředům. Cyklooxygenáza (COX) má dva izoenzymy, COX-1 a COX-2. Enzym COX-1 je neustále v krvi a má autoregulační funkce (např. ochrana sliznice v gastrointestinálním traktu a ochrana ledvin). 

[bookmark: _Hlk190352105]Naproti tomu COX-2 se v krvi nenachází neustále. Předpokládá se, že tento enzym vyvolává zánětlivý proces. Z toho vyplývá, že míra inhibice COX-1 určuje míru výskytu gastrointestinálních vředů a vzájemný poměr izoenzymů určuje míru nežádoucích účinků nebo účinnosti. U psů má karprofen příznivý poměr COX-2:COX-1.

Další přesné mechanismy účinku karprofenu nebyly dosud zcela objasněny.

[bookmark: _Hlk190093601]4.3	Farmakokinetika
[bookmark: _Hlk100651535]
[bookmark: _Hlk202860490]U psů je absorpce karprofenu rychlá. Po jednorázovém perorálním podání 4 mg karprofenu/kg živé hmotnosti u psů je průměrná doba dosažení maximální plazmatické koncentrace 26 µg/ml jedna hodina (0,25-2 hodiny). Distribuční objem v těle je nízký, protože vazba na plazmatické bílkoviny je 99 %. Harmonický střední poločas (t½) je 6,4 hodiny.
[bookmark: _Hlk184730489]Karprofen se vylučuje převážně žlučí, přičemž 70 % nitrožilní dávky karprofenu se vyloučí trusem, hlavně ve formě glukuronidového konjugátu, a 8-15 % močí. 


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Neuplatňuje se.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 30 měsíců. 
 
5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

[bookmark: _Hlk158026134]Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

[bookmark: _Hlk529171568][bookmark: _Hlk149566573]PVC/PE/PVDC-hliníkové blistry, každý obsahující 10 tablet.
Velikosti balení: 
Papírová krabička s 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 nebo 250 tabletami.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

[bookmark: _Hlk92788470]Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6. 	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

[bookmark: _Hlk65228925]Alfasan Nederland B.V.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/006/26-C

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

15. 1. 2026


9	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _Hlk87870096][bookmark: _GoBack]01/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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