CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Scanodyl Tabl. 50 mg tabletki dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Karprofen 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktozy monowodzian

Kroskarmeloza sodowa

Poliwinylopirolidon K 30

Laurylosiarczan sodowy

Magnezu stearynian

Woda oczyszczona

Biata/szaro-biata okragta tabletka.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Preparat jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o dziataniu przeciwbolowym i przeciwzapalnym,
przeznaczonym do stosowania w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu ruchu (migséni, kosci,
chrzastek i wigzadet), wystepujacych u pséw, np. osteoarthritis i osteoarthrosis, oraz w celu ograniczenia
odczuwania bolu po zabiegu operacyjnym.

3.3 Przeciwwskazania

Owrzodzenia przewodu pokarmowego.
Nie nalezy stosowac u pséw ze znang nadwrazliwoscia na karprofen lub dowolng substancje pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, watroby lub serca.




Stosowanie produktu u pséw bardzo mtodych (ponizej 4 miesigca zycia) lub starych, moze zwiekszaé¢
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Jezeli jednak lekarz uzna podanie preparatu za konieczne,
powinien zmniejszy¢ dawkg i monitorowac stan pacjenta.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania leku na nerki, nie nalezy go stosowac u zwierzat
odwodnionych, z obnizonym lub podwyzszonym cisnieniem Krwi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Pies.

Rzadko Idiosynkrazja ze strony watroby lub nerek

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Czgstos¢ nieznana, nie moze by¢ Uszkodzenie btony sluzowej przewodu pokarmowego.
okreslona na podstawie dostepnych
danych

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Wymioty, luzny kat lub biegunka, obecnos¢ utajonej krwi w
okreslona na podstawie dostepnych kale, spadek apetytu, ospatosé.*
danych

*Wymienione reakcje niepozgdane zazwyczaj pojawiajg sie w pierwszym tygodniu leczenia, a w
wigkszosci przypadkow sq przemijajgce i ustepujg po zakoriczeniu podawania leku.

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwaé stosowanie leku i zwrocic si¢ do
lekarza weterynarii.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organdéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja
si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7  Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania preparatu U zwierzat w okresie ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Karprofen jest silnie wigzany z biatkami osocza i konkuruje z innymi lekami o wysokim powinowactwie
do miejsca wigzania, co moze zwieksza¢ ich potencjalne dziatanie toksyczne. Nie stosowaé tego produktu
leczniczego weterynaryjnego jednoczesnie lub w ciggu 24 godzin z innymi produktami z grupy NLPZ
oraz nie stosowac jednoczesnie z glikokortykosteroidami. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z
lekami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

3.9 Droga podania i dawkowanie




Karprofen podaje si¢ u psow doustnie w dawce od 2 do 4 mg/kg.m.c. Rozpoczynajac leczenie nalezy
podawac preparat poczatkowo w dawce 4 mg/kg m.c./dzien, podzielonej na dwie rowne czesci, (co
odpowiada podawaniu psu o masie ciata 12,5 kg po Y/, tabletki preparatu Scanodyl Tabl. 50 mg rano oraz
wieczorem). Po okoto 7 dniach podawania leku mozna stosownie do poprawy stanu klinicznego pacjenta
obnizy¢ dawke do 2 mg/kg m.c. i podawa¢ lek jeden raz na dobe (psu o masie ciata 12,5 kg podaje si¢ /2
tabletki preparatu Scanodyl Tabl. 50 mg jeden raz dziennie).

Czas trwania leczenia zalezy od obserwowanej poprawy klinicznej. Leczenie trwajace dtuzej niz 14 dni
powinno podlega¢ regularnej kontroli lekarza weterynarii.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

LDso dla karprofenu okreslono u szczurow na 110-130 mg/kg m.c. (O’Brien i wsp. 1987). Nie wykazano
zmian ocenianych parametrow biochemicznych ani zmian klinicznych u pséw rasy Beagle, ktorym
podawano dawki wyzsze od zalecanych przez okres 35 dni (dawke poczatkowa 12 mg/kg m.c. podzielong
na dwie czesci podawano przez 8 dni, a nastgpnie do ukonczenia obserwacji raz dziennie podawano
dawke 6 mg/kg m.c.). Objawy dziatania toksycznego obserwowano u psow dopiero po podaniu dawki 10
razy wyzszej od zalecanej dawki jednorazowej. Podczas rutynowego stosowania zgodnie z zaleceniami
opisanymi w ulotce informacyjnej nie dochodzi do przedawkowania preparatu.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet:

QMO1AE91

4.2  Dane farmakodynamiczne

Karprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym nalezacym do grupy pochodnych kwasu
propionowego uwazanym za selektywny inhibitor cyklooksygenazy 2 (COX -2). Karprofen wykazuje
bardzo wysokie powinowactwo do tego enzymu odpowiedzialnego za powstawanie z kwasu
arachidonowego mediatorow procesu zapalnego (prostaglandyn, prostacyklin, tromboksanow).
Zablokowanie aktywnosci COX-2 powoduje znaczny spadek ilosci wspomnianych mediatorow zapalenia,
co hamuje proces zapalny. Jednoczesnie karprofen w bardzo niewielkim stopniu wptywa na aktywno$¢
cyklooksygenazy 1 (COX-1) zwiazanej z fizjologicznym funkcjonowaniem btony $luzowej przewodu
pokarmowego i1 ukrwieniem nerek, co przyczynia si¢ do zmniejszenia czgstotliwosci charakterystycznych
dla NSAID dziatan niepozgdanych (owrzodzenia zotadka, uszkodzenia nerek). Dlatego przypadki
owrzodzenia zotadka u pséw wystepujg wyltacznie przy znacznym przekroczeniu zalecanej dawki.
Hamujac cyklooksygenaze, fosfolipaze A2 oraz synteze prostaglandyn, karprofen dziata przeciwbolowo,
przeciwzapalnie i przeciwgoraczkowo.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Biodostgpnos¢ karprofenu podanego doustnie u psow wynosi okoto 90%, a najwyzsze stezenie w
osoczu krwi osigga w 1 do 3 godzin od podania. Karprofen w okoto 99% wigzany jest z biatkami osocza
i posiada niski wspotczynnik dystrybucji (okoto 0,12 do 0,22 I/kg). Po podaniu doustnym w dawce 4
mg/kg m.c. najwyzsze stgzenie catkowite karprofenu w osoczu krwi wynosito okoto 28,5+2,299 ng/ml,
a warto$¢ AUC okoto 237,33423,770 pg/ml'h. Okoto 70 do 80% podanej dawki karprofenu ulega
przemianom w watrobie (glukuronizacji i oksydacji), a nastepnie wydalane jest z z6tcia. Poniewaz
karprofen podlega zwrotnemu krazeniu watrobowemu, jego czas poltrwania w organizmie waha si¢ od 8
dol2 godzin. Pozostata czes¢ (10 do 20%) jest wydalana przez nerki.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w suchym miejscu.
Chroni¢ przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry z folii Al zawierajace po 10 tabletek (w tekturowym opakowaniu zewng¢trznym znajduje si¢ po 1,
2, 5, 10, 25 lub 50 blistrow), lub pojemniki z polipropylenu zamykane korkiem ,,snap secure” z
polietylenu, zawierajace po 10, 20, 50, 250 lub 500 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow dotyczgcymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1695/06



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/10/2006

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w unijnej
bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

